30/01/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

Processo
Nome
Comercial
Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Detalhe do Produto: ALBEL

GEOLAB CNPJ 03.485.572/0001-
INDUSTRIA 04
FARMACEUTICA

S/A

25351.017583/2003- Categoria Similar

18 Regulatéria

ALBEL Registro 154230044
ALBENDAZOL

ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL

Parecer - Bula A
Publico Paciente PRE
N° Apresentagao Registro

1 200 MG COM CT BL AL PLAS
INC X 2

[ CANCELADA OU CADUCA |

2 200 MG COM CT 250 BL AL

PLAS INC X 2 (EMB. HOSP)

[ CANCELADA OU CADUCA |

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do Registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bula
Profissional

Forma Farmacéutica

1542300440017 COMPRIMIDO SIMPLES

1542300440025 COMPRIMIDO SIMPLES

3 400 MGCOMMASTCTBL 1542300440033 COMPRIMIDO MASTIGAVEL
AL PLAS TRANS X 1

4 400 MG COM MAST CT500 1542300440041 COMPRIMIDO MASTIGAVEL
BL AL PLAS TRANS X 1

5 40 MG/ML SUS CTFRPLAS 1542300440052 SUSPENSAO ORAL
AMB X 10 ML

6  40MG/MLSUSCXB0FR 1542300440063 SUSPENSAO ORAL
PLAS AMB X 10 ML

7 400 MG COMMASTCTBL 1542300440076 COMPRIMIDO MASTIGAVEL

AL PLAS TRANS X 3
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1.05.423-2

10/08/2004

08/2029

ANTI-

HELMINTICOS DO

TRATO

GASTRINTESTINAL

A
POF|

Data de
Publicagao

10/08/2004

10/08/2004

10/08/2004

10/08/2004

10/08/2004

10/08/2004

10/08/2004

Validade

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDQyNjU2MSIsIm5iZiI6MTU4MDM5MTY1OCwiZXhwIjoxNTgwMzkxOTU4fQ.ewbLlZo1B_MG61n2TZBLsfVRQPEN-N42t61YZwSD_bLuLh5-tI0xiwTMawm1l37xjBkc4zP6oRCUZz3IeU2XwQ/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDQyNjU2NCIsIm5iZiI6MTU4MDM5MTY1OCwiZXhwIjoxNTgwMzkxOTU4fQ.csxyYbQQSql_Ms7UkoCno7DXQzYY0FApfhH8YTAd3uIL2Jk8lY3Q7WU3g1nFHZsySFVFB1NyLJhSDkFsoaOrMQ/?Authorization=Guest

30/01/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

8 40 MG/ML SUS CX 50 FR 1542300440084 SUSPENSAO ORAL 10/08/2004 24
PLAS AMB X 10 ML meses
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06/04/2022 11:05

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: CAPTOPRIL

Nome da BRASTERAPICA CNPJ 46.179.008/0001- Autorizagao 1.00.038-1
Empresa INDUSTRIA 68
Detentora do FARMACEUTICA
Registro EIRELI
Processo 25351.669808/2009- Categoria Genérico Data do 28/09/2015
55 Regulatéria registro
Nome CAPTOPRIL Registro 100380098 Vencimento 09/2025
Comercial do registro
Principio CAPTOPRIL Medicamento = CAPOTEN
Ativo de referéncia
Classe ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-
Terapéutica HIPERTENSIVOS
SIMPLES
Parecer Acesse aqui Bulario Acesse aqui
Publico Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentacgéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 25 MG COM CT BL AL 1003800980018 COMPRIMIDO SIMPLES 28/09/2015 24
PLAS TRANS X 30 meses

2 25MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 500 (EMB HOSP)

1003800980026 COMPRIMIDO SIMPLES

28/09/2015 24

meses
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE COTIA

. DEPARTAMENTO DE PROTOCOLO DA PREFEITURA

N® do Processo:
Data de Entrada:
Assunto:

Tipo Processo:

Descrigdo:

Interessado:
CPFICNPJ:

Sr. Contribuinte:

Comprovante de Pratocolo

14550/2024

10/04/2024 10:30:13

9682 - COMUNICAGAO DO INICIO DA FABRICAGAO
DE PROD. DISP. DE REG.

2 -EXTERNO

BEDALM PHARMA DO BRASIL LTDA
26.318.479/0001-00
Para acompanhamento do seu Processo:

http/iwaw. cotia.sp.gov.br

> Portal de Servigos
= Consulta Processos
> Tipo de Processo : Prefeitura

Ou Acessar:

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 2_REGISTROS__CISREC.pdf (4/250)
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ANEXO X

[ RECEBIMENTO VISA/ DATA

MINISTERKD L3 SALTN

AGENCTA NACTONAL D VIGHEANCTA SANITARIA — e e
IMRETORED DE ALIMENTON B TOXICOLOGIA *NAO TEM VALIDALE PARABPROD UT
COM OBRIGATORIEDADE DE | Lt-,xa..'f.,

COMUNICAGAO DO INICIO DE FABRICAGAO DE PRODUTOS P
DISPENSADOS DE REGISTRO VISA - COTIA

B ] MARCA DETENTORA DO (5) PRODUTO (S} MARCAS (5)

CNPJ |I|4 l.‘l- !!'."I n|q|:| u|n|o[|] ]lﬂt

kazho [S1U P (LI B\ ME DT C) (C O MIE R C LA L U Ny} Py B 8810 A Ly (LT a0 A ()1t ]

WOSIMIY § 3 e gl g el gl g bagog qo el ni]

RUA  [Aj L AMEDIAY (ARIAGIUA IGA ) ] NUMERO (94413, ¢ ) |
BATRRO | ALy By HyA VLU Ly LBy ) | bl L L bbbl |

cer  |oj644y5;5400000, o | PoNE[ y oy ooy 4000 I T T A
ur sy MUNICIPIO [ B AGR UVE R Dy ¢y g g g g b bbbt g 11| |

E-MAIL |Gy 1€ 0 M E RyCy1 AL @S U P LJEMED)I C)C1OM (BIR) | J

¢ | DADOS DA UNIDADE FABRIL

v [2]6] BL0Te] [12I2)/ [eIele]1]-[eTe rrOPRIA [X] TERCEIRIZADA [_]

pazAo [BE D AL M (P H A RIMA) (D0 B RGA S by gLy Ti0GA) ) g )y 1 11 1L L
SOCIAL | |
) N P R (R o ST T (I o (e 1Y (O GO (5% O )1

RUA |RyUGA| (TyA RQU MGAY oy ) gy gy b b ] "UMERUM_J_L_'
BAIRRO [ J AR Dy LMy C Ly A WDy 0Oy )y o |

CE0  [0,6,7,15,8,1,8, | | FONE[1, 1, 4,2,4,3,4;1;2;3) | 7 I I I S A T
UF |i|ﬂ MUNICIPIO [Cq Oy T 0qAy 4 ¢ 4 b el |
EMAIL |qqugatyijdyajdjerbyejdyaylym @ @gmayighy gjejoqmy | | | |

D | TERMO DE RESPONSABILIDADE
Informo que a partir de | | | J L I , esta empresa, devidamente licenciada para a produghio de alimenlosiembalagens,
deu inicio 4 fabricag3o do(s) produto(s) relacionado(s) no verso elou no(s) anexa(s), que estarfio sendo comercializado(s) no prazo

de I | | dias, e declaro que estou ciente: a) das legislagdes especificas do(s) produto(s) que fabrico, inclusive as de
Rotulagem e oulras pertinentes; @  b) de que a unidade fabril pode ser inspecionada por esta autondade sanitéria, conforme prevé

2 legislagiio.
Logal / data
x
Nowne legivel do Responsavel pela Empresa
E | DADOS DA INSPECAD DA INDUSTRIA {Use exclusivo da VISA)
ULTIMA INSPECAO [_J_I_I_I_LJ "E DE RESPONSABIL IDADE DA "‘JJPRESA j
O ENQUADRAMENTO DO PRODL A

NORMAS VIGENT

LOCAL / DATA o

Assinatura @ identificagio do Responsdvel
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ANEXO X - VERSO

F_| PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO COM FABRICAGAO INICIADA
EMPRESA DETENTORA DE REGISTRO CONTROLE DE ANEXOS

oni T GITE] [ Tz] [elelo]r]
UNIDADE FABRIL roLaA [0 1| oE [0 ]

7o) PIelo ] [010]

PRODUTO->01 CATEGORIA DESCRICAD DA CATEGORIA

[4 43 040,041 [sgu Pyt B M E N T 0 A Lyl (MiENGT AR ) g g ) |

NOME DO [cl.\lnlmomlalrlcl [DyE (CpAgL €yl g0y 41,280, MG) § | ‘_] VALIDADE (ANOMESTIA)

"RDDUTUl|||l||1||||||||1||l;lLlllIllIlliJiJEIE]

MARCA loyS TiEWONEO |y 4 4 )4y g g i 4 Lttt L 1] pERSPECTIVACOMEROIAL
TIPOS DE EMBALAGEM
O |P O T By 160 4 0 M R ML D08 (1280 MG | | £ oL
02| PO T By 90§ (€O MyP Ryl M1 (D08 41250 MGy § | ] =
T T T N i e x] N::i:‘l;m
L oillin p o oewn gy n g kb bt b e e = M’
! T OO T O T 000 T 1 0 A O (O o |
i
i PRODUTO- 02 CATEGORIA DESCRICAD DA CATEGORIA
| A131910,0,4,1 [5pu P oL B ME R T O A L1 ME NGTi AR )| Lo

NOME DO | €A R B IO NGA T O] (DJE) (€A L CyL g0 41 2)5,0,MG) | | | VALIDADE (ANOMESDIA)
PRODUTO | € 0L B € AL Cyt (FyERYOVLY 3 ¢y 4 3 4§ 1111 I £ E’ﬂ [m] (2]
MARCA loysyTiEjONENBY) DY) g g | PERSPECTIVA COMERCIAL
TIPOS DE EMBALAGEM

0 [P O T By 6,0, jCLOMP R ML DI0S) | 12400001y g '

] mMuNICIPAL

: ESTADUAL
0|P O T By (540 (CrOMPYRIL M1 D08, | 240,00y g ) p O

1| | [X] NACIONAL

<13 [T (O Y RN (VI N SN OO L L SN O O (AN Y A QO N OO U N O e NN P A = S | z

| [] EXPORTAGAD

I I OO REL A I 0 T (0 S A L 1 N T AT 1S AT Y N T 0 1 O

- OO T, 200 TR WO T R TR 700Vl S O o (= oy O (0 o 0 o (A [0 |
PRODUTO=03 CATEGORIA DESCRICAD DA CATEGORIA

[4 3040 004,1] |5 upPp b & MiENIT O AL MEZ T AR oy

NOME DO € AR B O N AT 0B ECIALCILO; 172,5,0 MG, {4400 U 1| VALIDADE (ANOMESDIA)
PRODUTO | € OyL E ) C AL Cy) (FyEJROLY )y 4§ 4 11 110111 | [2ye] 3] M [o]

MARCA logs T €00 B0 ¢ yBy3) | 41 b1l | PERSPECTIVA COMERCIAL
TIPS DE EMBALAGEM:

o1 [Py OT By 16,0 (€10 MP RL MyIDI0S) a0 goguyty gy 0 wuwicear

oa|P 0yT By (90 |CO/MPRI M1 D08, 43000ty gy gy | [0 estaouaL

ol p cann ity g el ey pty iy i gy ! i
AR T LR A I 08 0 W S T I T ¢ TS0 10 1 S0 1 O =eormacio
o W S T I S A VSV O S T = A | R [ |
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Prefeitura Municipal de COTIA

Sistema Estadual de Vigilincia Sanitdria
g
Carih

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N° CEVS: 351300903-109-000081-1-7 DATA DE VALIDADE: 05/10/2024
N° PROCESSO:

N° PROTOCOLO: 9273/2022 DATA DO PROTOCOLO:  02/03/2022
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTOQ: INDUSTRIA DE ALIMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 1099-6/07 FABRICAGAO DE ALIMENTOS DIETETICOS E COMPLEMENTOS ALIMENTARES
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAD SOCIAL: BEDALM PHARMA DO BRASIL LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: BEDALM PHARMA

CNPJ | CPF: 26.318.479/0001-00

LOGRADOURO: Rua TARUMA NUMERO: 245
COMPLEMENTO:

BAIRRO: Jardim Claudio

MUNICIPIO: COTIA

CEP: 06715-815 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: ROBERTA JULIANA SACCHI

CPF: 30941888851 CONSELHO REGIONAL: N/A

N° INSCR. CONSELHO PROF; UF: sP

RESPONSAVEL TECNICO: CASSIA NUNES DA SILVA

CPF: 26647367870 CONSELHO REGIONAL: CRQ

N° INSCR. CONSELHO PROF: 044113398 UF: sp
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LICENGA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
Ne CEVS: 351300903-109-000081-1-7 DATA DE VALIDADE: 05/10/2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
ALIMENTO
ARMAZEMAR EM AREA PROPRIA
EXPEDIR
FABRICAR
CATEGORIA:

SUPLEMENTO VITAMINICO E/OU MINERAL

0(A) AUTCRIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE COTIA

CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (§) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLACAO
SANITARTA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRAIMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO MAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACBES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGATS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA HO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998,

COTIA 05/10/2023
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagio: 1696607076317

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pagina do Sistema de Informagdo em Vigilancia
Sanitaria, no enderego: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/

L—_
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45 mm

45 mm

152 mm

i ™

(=] = i iq T i
INFORMAGAO NUTRICIONAL QSUPLE MED'C ESTE PRODUTO NAO E UM MEDICAMENTO™. “NAO EXCEDER A RECOMENDAGAO

g— Porgdes por embalagem: 60 DIARIA DE CONSUMO INDIGADA NA EMBALAGEN . “MANTENHA FORA DO

w=== | Porg&o: 1.400 mg (01 comprimido) o 5 'r E o n E 0 5 o o ALGANGE DE CRIANGAS™. “PRODUTO DESTINADO A ADULTOS MAIORES DE 19 ANOS”.

se=== | Gaicio (mg) 500 5 Carbonato de Cdlcio 1250mg PRODUTO DISPENSADO DE REGISTRO CONFORME RDG 240/2018

1 — 3 = Z &

e (500mg Cdlcio Elementar) 0 CALCIO AUXILIA NA COAGULAGAQ DO SANGUE, NO FUNCIONAMENTO MUSCULAR,

o

== | Nao contem quantidades significativas de valor energético, carboidratos, NO PROGESSO DE DIVISAO GELULAR, NO METABOLISMO ENERGETICO, NA

acucares totais, aclcares adicienados, proteinas, gorduras totais,
gorduras saluladas gorduras trans, fibras alimentares e sodio

SUGESTAO DE USO: * Percentual de valores dianios fornecidos pela porgao
CONSUMIR 1 COMPRI-
MIDO AQ DIA, PROCUTO DESTINADO

CONSERVAGAO: GONSERVAR AQ ABRIGO DA FABRICADO POR: BEDALM PHARMA DO BRASIL LTDA

L e BANENTE, NAO GONTEM GLUTEN SUPLEMENTO RUA TARUMA, 245 - JARDIM CLAUDIO - GOTIA- SP
- ALIMENTAR EM CEP 06715-815 - CNPJ 26.318.479/0001-00

INGREDIENTES: CARBONATO DE CALGIO, [t-atlel T:1H COMPRIMIDOS e L

FORMAGAO E MANUTENGAO DE 0S50S E DENTES.

-

AMIDO, CROSCARMELOSE SODICA, .
gl e 60 COMPRIMIDOS  *'SSAZI0 R spaiencoounon uiresson s
ESTEARATO DE MAGNESIO PESO LIQUIDO: 84g CNPJ: 14.332.092/0001-30 - TELE:»?JEJ:?L%E?J#%?

152 mm
| |
4 N
o = w in E w N i
|NFORMA§AO NUTRICIONAL ‘z SUPLEMEDIC ESTE PRODUTO NAO E UM MEDICAMENTO”. “NAO EXCEDER A REGOMENDAGAO
o = :
g Porcdes por embalagem: 60 DIARIA DE CONSUMO INDICADA NA EMBALAGEM ™. “MANTENHA FORA DO
= Porgao: 1.400 mg (01 comprimido) 0 s T E o n E D 5 o o ALCANCE DE CRIANGAS"". “PRODUTO DESTINADO A ADULTOS MAIORES DE 19 ANOS”.
(= 1400mg | 0%
£= Calcio (mg) 500 50 Carbonato de Calcio 1250mg PRODUTO DISPENSADO DE REGISTRO CONFORME RDG 240/2018
w (SOOmg Calcio Elementqr) 0 GALGIO AUXILIA NA GOAGULAGAOD DO SANGUE, NO FUNGIONAMENTO MUSGULAR,
w
iy Nao contemn quantldam_s significativas de valor energéhico, carboidratos, NO PROCESSO DE DIVISAQ CELULAR, NO METABOLISMO ENERGE'"GQ, NA
) acucares totals, dagucare&s adlcmﬂadagbpro!elanas tgorduras butals
gorduras saturadas, gorduras trans, fibras alimentares e sadio i 4
i FORMACAO E MANUTENGAO DE 0S50S E DENTES.
SUGESTAD DEUSD: | = Percentual de valores diarios fornecidos pela porcao ; o ¢
GONSUMIR 1 COMPRI- -

IMID0 AD DIA, PRODUTO DESTINADO
CONSERVAGAQ: CONSERVAR AD ABRIGD DA FROIEING A EEHDA NO CQUERGIO ABRICADO POR:

5 : 3 F
LLE MANTEHeE TEMBLSTLIA AT NAO CONTEM GLUTEN SUPLEMENTO NATUVITALLE INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA.
ALIMENTAR EM Rua Walfrido Silva, 46 Jordano lis, S&0 Bemardo do Campo/SP

INGREDIENTES: CARBONATO DE CALCIO, [IRA-ACK®l VA COMPRIMICCS 10S_GISREC pdt (9/250). - 2436/

AMIDO, CROSCARMELOSE SODICA .
: i COMERCIALIZADO POR: SUPLEMEDIC COMERCIAL UNIPESSOAL LTDA.
DIOXIDO DE SILCIO E 60 COMPRIMIDOS

AL. ARAGUAIA, 945/SL 05 - ALPHAVILLE INDUSTRIAL - BARUERI - SP



INFORMAGAO NUTRICIONAL

chot pod embalagem B0

—

AT D LA

T TAGAS

LSUPLEMEDIC

3 OSTEDnED Eon e e PR S
1. 400 mg o

USO ORAL

TETY MRICATS nbl 0 L W SRCAMIWYD b 03 CE0EM b WIS CMTWDALED

CHAR CF COMELINRD MORCACS WA TSR AEN MW TN FORS DO

PR DR P WRADD T N TR (O TAEE RO 140 P A
LS ALITE W DR AT A0 D BAMGA AT T LANCH A | T T LR LA
- PRCEL B30 B8 SRMTRAD CHALILAA 40 0 AL aes Eatio IO e

FOEMACAD | MLTTNCAD OF SRA08 § TENTRL

SUPLEMENTO L TARINE, 345 - St LMY » LT 87
ALIMENTAR EMi IFHTIHI' DI'. .
COMPRIMIDOS

COMERELALIEAD FOR. 515 FUFENC COMERTIAL UNIPESSCAL |
60 coMmpPRIMIDOS o SO e A.M'ULE OB . SR o

PESO LiQUIDO: s4g CHPLE HLEE. ORI TLAPURE: (1) 4000

INFORMAGCOES TECNICAS DO PRODUTO

Apresentagdo Fiscal

OSTEONEO 1250mg fr.60cp

Apresentagao Comercial

OSTEONEO 1250mg

Apresentacdo Produto

Frasco contendo 60 comprimidos

Substancia

Carbonato de Calcio

Validade do Produto

24 meses

Vencimento do Registro

Isento de registro

Codigo GGREM

N3do se aplica

Monitorado (PMC/MVA)

N&o se aplica

Referéncia de Mercado

Oscal

Denominag¢do Comum Brasileira (DCB)

1748 + 2569 + 7854 + 11676 + 107 + 9428 + 9371 + 2641 + 3577 +
8264 +3108 +11263 +9592 + 11513

Categoria

Suplemento Alimentar RDC N2 240/18

Informagdes do Produto

Suplemento alimentar rico em célcio e fonte de vitamina D

Classe Terapéutica ANVISA

SUPLEMENTO ALIMENTAR RDC N2 240/18

Classe Terapéutica (IQVIA)

A12A0 - SUP MINER/CALCIO

Peso Bruto Unitario (mg) 1,4
Dimensdes da Embalagem (CXLXA mm) 45X45X85
Peso Bruto da Caixa de Embarque (Kg) 6,790
Dimensoes da Caixa de Embarque (CXL X A mm) 355X260X170
Codigo de Barras EAN 0040141413826
Caixa Padrao 70 FRASCOS
Quantidade Caixa por Palete 50

INFORMAGOES FISCAIS / SANITARIAS

Numero de Registro ANVISA

Suplemento Alimentar RDC 240/18

Lista Positiva / Negativa / Neutra Neutra
Aliquota ICMS Entrada 12%
Codigo de Situagao Tributaria de ICMS ST N&o se aplica
Caodigo de Situagao Tributaria de ICMS 500
Aliquota ICMS Saida Interestadual 12%
Base de ICMS Reduzida N3o se aplica
PIS (%) 1,65%
COFINS (%) 7,60%
Classificagao Fiscal (NCM) 2106.90.30
CEST - Codigo Especificador da Substituicdo Tributaria N3o se aplica
1P1 (%) 0%
Origem 5

Condigdes de armazenamento

Manter o produto na embalagem original, conservar em temperatura
ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da umidade antes e apds
abertura. Recomenda-se retirar do frasco apenas o comprimido que
serd utilizado. Fechar bem o frasco apds o uso.

INFORMACOES COMERCIAIS

Razdo Social do Fabricante

BEDALM PHARMA DO BRASIL LTDA

CNPJ do Fabricante

26.318.479/0001-00

Inscrigdo Estadual

278.282.423.115

Cidade Origem Faturamento

COTIA -SP

Cédigo de Faturamento (industria)

8

BENEFiCIOS DO PRODUTO

® O calcio auxilia na formagao e manutengao de ossos e dentes, na coagulagdao do sangue, no funcionamento muscular, no
funcionamento neuromuscular, no processo de divisdo celular e no metabolismo energético.

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 2_REGISTROS__CISREC.pdf (10/250)

2437/18746



24/01/2020 RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018 - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 27/07/2018 | Edicao: 144 | Secao: 1 | Pagina: 96

Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018

Altera a Resolucao - RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, que
dispoe sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos
e com obrigatoriedade de registro sanitario.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe foram conferidas pelo art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 53, V, §§ I’ e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagao.

Art. I° A ementa da Resolucao - RDC n’ 27, de 6 de agosto de 2010, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

"Estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com obrigatoriedade de
registro sanitario”. (NR)

Art. 2° O art. 1" da Resolugao - RDC n’ 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 1" Esta Resolucao estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com
obrigatoriedade de registro sanitario”. (NR)

Art. 3° O art. 2° da Resolucao - RDC n® 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 2° A empresa que detem o registro de produtos que, de acordo com esta Resolucao,
passam a ser dispensados da obrigatoriedade de registro, podem utilizar rotulagem contendo o numero
do registro concedido até a data do vencimento do registro ou até o final do estoque existente de
embalagem deste produto”. (NR)

Art. 4° O Anexo | da Resolucao - RDC n’ 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo | desta
Resolucao.

Art. 5° O Anexo Il da Resolucao - RDC n® 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo Il desta
Resolucao.

Art. 6° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO |

ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

Codigo Categoria

100115 Acucares e produtos para adocar (1)
4200047 | Aditivos alimentares (2)

4100114 | Adocantes dietéticos

4300164 | Aguas adicionadas de sais
4200020 | Agua mineral natural e agua natural

4300083 | Alimentos para controle de peso

4300078 | Alimentos para dietas com restricao de nutrientes

4300086 | Alimentos para dietas com ingestao controlada de agucares
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4300087 | Alimentos para idosos
4300167 |Bala, bombons e gomas de mascar

4100018 | Café, cevada, cha, erva-mate e produtos soluveis

4100166 | Chocolate e produtos de cacau
4200055 | Coadjuvantes de tecnologia (3)
4200071 |Embalagens

4300194 |Enzimas e preparagdes enzimaticas (4)

4100042 | Especiarias, temperos e molhos

4200012 | Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis
4200123 | Gelo
4200098 | Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo

4100158 | Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

4300151 |Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos

4300196 | Produtos proteicos de origem vegetal

4100077 | Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos comestiveis (5)

40000009 | Vegetais em conserva (palmito)
4100204 | Sal
4200101 | Sal hipossodico/sucedaneos do sal

4300041 |Suplementos alimentares (6)

Observacoes:

(1) Adocante de Mesa - desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em
Regulamentos Técnicos especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.
Estdo incluidos os fermentos quimicos.

(3) Incluindo os fermentos bioldgicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e preparacdes enzimaticas - desde que previstas em Regulamentos Técnicos
especificos, inclusive suas fontes de obtencao, e que atendam as especificagdes estabelecidas nestes
regulamentos.

(5) Cogumelos Comestiveis - nas formas de apresentacao: inteiras, fragmentadas, moidas e em
conserva.

(6) Exceto os suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos.
ANEXO I
ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

Cddigo |Categoria

4300032 | Alimentos com alegacodes de propriedade funcional e ou de saude
4300033 | Alimentos infantis

4200081 |Formulas para nutricao enteral

4300031 | Embalagens novas tecnologias (recicladas)

4300030 | Novos alimentos e novos ingredientes

4300090 | Suplementos alimentares contendo enzimas ou probidéticos

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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NUTRACEUTICA

CNPJ: 17.102.448/0002-08
ROD. VICE-PREFEITO HERMENEGILDO TONOLLI, N 2661
SAO ROQUE DA CHAVE- ITUPEVA - CEP: 13295-000

TIPO DE DOCUMENTO: Comunicagdo de Inicio de Fabricac3o ou Importacdo de Produto Isento
de Registro

Nds da Soolis Nutracéutica Inddstria e Comércio LTDA, portadora do CNPJ 17.102.448/0002-08,
fabricante de suplementos alimentares, nos asseguramos que por meio deste o processo de

COMUNICADO DE INICIO DE FABRIGAO de produtos isento de registros, esta sendo entregue a
VIGILANCIA SANITARIA, localizada na cidade de ltupeva, Sdo Paulo.

PRODUTO:

1- SUPLEMENTO ALIMENTAR EM COMPRIMIDOS MARCA: SULFATO FERROSO FONTIVITA
2- SUPLEMENTO ALIMENTAR EM COMPRIMIDOS MARCA: COMPLEXO B FONTIVITA

FABRICANTE E DETENTOR DA MARCA: SOOLIS NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 17.102.448/0002-08

PREFEITUR A %UNIGIAL DE ITUREVA
Data: S TP T | onﬂllﬁ
Data. ID?_OKO?.?'E iora_{Q SR

FARE RLAY JEbs S ;(R 2

VIGILANCIA SANITARIA NAO TEM VALIDADE PARA PRODUTOS

COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO

E DE RESPONSABILIDADE DA EMPRESA

O ENQUADRAMENTO DO PRODUTO AS
NORMAS VIGENTES

Farmacéutica Responsével: Marilia Perri CRF 60.108
e-mail: marilia@soolis.com.br
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Anexo X
frente

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - el
DIRETORIA DE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA

Comunicagéo do inicio de fabricagdo de produtos
dispensados de registro

B DADOS DA EMPRESA DETENTORA DO PRODUTO(S) / MARCA(S)

CNPJ: 17.102.448/0002-08

RAZAOSOCIAL: SOOLIS NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
RUA: VICE PREFEITO HERMENEGILDO TONOLI, N 2661- GALPAO 01
BAIRRO: SAO ROQUE DA CHAVE

CEP: 13295-504  FONE:0114591-4114 FAX: |_ | L L L L | |

UF.:|_S_|LP_| MUNICIPIO: ITUPEVA

E-MAIL: marilia@soolis.com.br

C DADOS DA UNIDADE FABRIL

CNPJ: 17.102.448/0002-08 X [PROPRIA TERCEIRIZADA

RAZAOSOCIAL: SOOLIS NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

RUA: VICE PREFEITO HERMENEGILDO TONOLI, N 2661- GALPAO 01

BAIRRO: SAO ROQUE DA CHAVE
CEP: 13295-504 FONE: 01145914114 FAX: ||| L 1 | L1

UF.:|_S_|LP_]  MUNICIPIO: ITUPEVA

E-MAIL: marilia@soolis.com.br

D | TERMO DE RESPONSABILIDADE

Informo que a partirde |_0_|_8_|_0_| 8_|_2_| 2_|, esta empresa, devidamente licenciada para a produgdo de alimentos/embalagens, deu
infcio & fabricagdo do(s) produto(s) relacionado(s) no verso e/ou no(s) anexo(s), que estaréo sendo comercializado(s) no prazo de |_1_|_0_|
dias, e declaro que estou ciente: a) das legislagdes especificas do(s) produto(s) que fabrico, inclusivt:a as de rotulagem e outras pertfientes; e
b) de que a unidade fabril pode ser inspecionada por essa autoridade sanitéria, conforme prevé a legislagZo. Cf'\) \0%
i\

LOCALDATA;_T Jumpn/c O¥/0¥ /02w X £% o
) ®) (}& e

& _ . Q
NMoAAC, st ney Py oery Lo Tin - 3 5\“\. 0 o
NOME LEGIVEL DO RESPONSAVEL PELA EMPRESA ASSlNATus_fp dc\\o v“\c&

XY
QU

E DADOS DA INSPEGAO DA INDUSTRIA (USO EXCLUSIVO DA VISA)

ULTIMA INSPECAO: |__|__ ||| |1
. N
LEEALT S ASSINATURA E IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL
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Verso

F
PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO COM FABRICAGAO INICIADA

EMPRESA DETENTORA DE REGISTRO CONTROLE DE ANEXOS

CNPJ |_1__7_| |_1_1.0_]_2_| |41 _4_18_|/]00]|0]|2]|-|_0]8]

UNIDADE FABRIL
CNPY 117|111 012 |4]418]/]0(0]0]2]-10]8]

DESCRICAO DA CATEGORIA

FOLHAS |_|__| DE |_|_|

PRODUTO -> 01 CATEGORIA
413100041 S_| U |P|LIEIMJ|E|N|T|O|S| |AILIILIM|EINITI|AI|RI|ELS]
NOME DO PRODUTO: SUPLEMENTO ALIMENTAR EM COMPRIMIDOS
VALIDADE (ANO/MES/DIA)
S - EiE
MARCA: SULFATO FERRO FONTIVITA PERSPECTIVA COMERCIAL
TIPO(S) DE EMBALAGEM [:l MUNICIPAL
01 EMBALAGEM COM 500 COMPRIMIDOS El ESTADUAL
_-__j NACIONAL

E] EXPORTACAO

DESCRICAO DA CATEGORIA

PRODUTO -> 02 CATEGORIA
|4_|_3_]_0_|_0_| 0_| 4| 1| S_|_U_|LP_I_L_IE_|_M_|_E_|LN_LT_LO_.S_|_|.A_|.L| 1| M_|E_|NJ|T|AIRI|E]|S_
NOME DO PRODUTO: SUPLEMENTO ALIMENTAR EM COMPRIMIDOS
VALIDADE (ANO/MES/DIA)
, [l o
MARCA: COMPLEXO B FONTIVITA PERSPECTIVA COMERCIAL
TIPO(S) DE EMBALAGEM D MUNICIPAL
01 EMBALAGEM COM 500 COMPRIMIDOS ‘:\ ESTADUAL
-l NACIONAL

[ ] exporTacko
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VIA ORAL
-Zmszhﬂm’O NUTRICIONAL
Porgdio de 0,208g (1 Comprimido)
Quanlidade por porgago % VD (%)
[ Ferro 14mg 100%

oot
“Ndo contém gquantidades significativas de valor energético, Carboidratos,
Gorduras totais, Gorduras saturadas, Gorduras trans., Fibras alimentor e
sbdio””.

{**) % Valores Didrios de referéncio com bose em uma dieta de 2.000Kcal,
ou 8.400KJ, Seus vaulores diérios podem ser maiores dependendo daos suas
necessidades energétices.

CONSERVAR O PRODUTO FECHADO, EM LOCAL FRESCO, SECO E AO
ABRIGO DE LUZ. A
ATE 90 DIAS.

S ABERTURA DA EMBALAGEM, CONSUMIR EM

<>
FontiVita

U/

eureciclo

Recomendagoes
de uso:

Sugere-se 1 comprimido
ao dio.

PRODUTO INDICADO
PARA MAIORES DE
19 ANOS.

“NAO EXCEDERA
RECOMENDACAO DIARIA
DE CONSUMO INDICADA
NA EMBALAGEM”

“MANTENHA FORA DO
ALCANCE DE CRIANCAS"

“ESTE PRODUTO NAO E
UM MEDICAMENTO"

INGREDIENTES:

Sulfato Ferroso, Maltodextrina,
Estebilizante: Carbonato de
Célcio, Anfiumecionte: Diéxido
de Silicio, Lubrificante: Estearoto
de magnésio. Agente correador:
Alcool, Agua, Espessantes:
Hidroxipropilcelulose,
Hidroxipropilmetilcelulose,
Corantes; Dibuido de Titénio
INS171, Verde INS 143,
Artioglutinonte: Talco.

NAO CONTEM GLUTEN,

Tamanho 115x50x120mm

<>
FontiVita

JULFATO FERROSD

40mg

SUPLEMENTO ALIMENTAR
EM COMPRIMIDOS

COLORIDO ARTIFICIALMENTE

EMBALAGEM HOSPITALAR,
PROIBIDA YENDA AO COMERCIO

Display com 20 blisters

Centém 500 comprimidos

m
i
i
i
i
i
|
|
|
|
i
|

FABRICADO POR:
SOOLIS NUTRACEUTICA
INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA - ME

CNPJ; 17.102.448/0002-08

VICE-PREFEITO HERMENEGILDO
TONOU, 2661 GALPAO 01

SAO ROQUE DA CHAVE - ITUPEVA
CEP: 13295-504

Farmac@ulico Responsavel;
Dra. Marilia Cristina Perri
dos Sanios

CRF/SP 60.108

INDUSTRIA BRASILEIRA
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VIA ORAL
INFORMACAO NUTRICIONAL
Por¢é@o de 0,208g (1 Comprimido)

Quantidade por porgédo % VD (*)
Tiamina 1,2mg 100%
Riboflavina 1,3mg 100%
Niacina 2,4mg 15%
Vitamina B6 1,3mg 100%
Acido Pantotenico 5mg 100%
Vitamina B12 2,4mg 100%

“Né@o contém quantidades significativas de valor energético, Carboidratos,
Gorduras totais, Gorduras saturadas, Gorduras trans., Fibras alimentar e

sodio”’.

(**) % Valores Didrios de referéncia com base em uma dieta de 2.000Kcal,
ou 8.400KJ. Seus valores didrios podem ser maiores dependendo das suas

necessidades energéticas.

CONSERVAR O PRODUTO FECHADO, EM LOCAL FRESCO, SECO E AO

ABRIGO DE LUZ. APOS ABERTURA DA EMBALAGEM, CONSUMIR EM
ATE 90 DIAS.

C
eureciclo F On ti v’ ta

Recomendacgoées
de uso:

Sugere-se 1 comprimido
ao dia.

PRODUTO INDICADO
PARA MAIORES DE
19 ANOS.

|

i

i

i

i

i

|

| “NAO EXCEDERA

' RECOMENDAGAO DIARIA
| DE CONSUMO INDICADA
| NA EMBALAGEM”
i

i

i

i

i

i

i

i

i

“MANTENHA FORA DO
ALCANCE DE CRIANCAS”

“ESTE PRODUTO NAO E
UM MEDICAMENTO”’

INGREDIENTES:

Vitamina B5 (Pantotenato de Célcio),

Vitamina B3 (Nicotinamida), Vitamina

B1 (Monitrato de Tiamina), Vitamina
B2 (Riboflavina), Vitamina B6
(Piridoxina Hcl), Vitamina B12
(Cianocobalamina), Maltodextrina,
Estabilizante: Carbonato de Calcio,
Antiumectante: Diéxido de Silicio,
Lubrificante: Esteargto de magnésio.
Agente carreador: Alcool, Agua,
Espessante: Hidroxipropilcelulose,
Hidroxipropilmetilcelulose, Corantes:
Diéxido de Titéinio INS171, Verde
INS 143, Vermelho INS129,
Antiaglutinante: Talco.

NAO CONTEM GLUTEN.

Tamanho 115x50x120mm

<v>

. Displa com 20 blisters
FontiVita ;

Contém 500 comprimidos

SUPLEMENTO ALIMENTAR
EM COMPRIMIDOS

COLORIDO ARTIFICIALMENTE

EMBALAGEM HOSPITALAR,
PROIBIDA VENDA AO COMERCIO

ComplexoB)
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FABRICADO POR:

SOOLIS NUTRACEUTICA
INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA - ME

CNPJ: 17.102.448/0002-08

VICE-PREFEITO HERMENEGILDO
TONOLI, 2661 GALPAO 01

SAO ROQUE DA CHAVE - ITUPEVA
CEP: 13295-504

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Marilia Cristina Perri
dos Santos

CRF/SP 60.108

INDUSTRIA BRASILEIRA
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D ‘ ESPECIFICACAO DE PRODUTO Revisao: 00
ACABADO Revisado: Marilia Perri

Emissao: agosto/2021
Pagina 1 de 4

6-

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome do Produto: Complexo B

cddigo sistema interno: 1503

Suplemento Alimentar em comprimidos
Categoria: 4300041 Descrigao de categoria: Suplemento Alimentar
Produto dispensado de registro, conforme Resolu¢do 240, de 2018.

FABRICANTE

SOOLIS NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA- ME CNPJ: 17.102.448/0002-08

Rod. Vice-prefeito Hermenegildo Tonoli, 2661 galpdo 01 — Sdo Roque da Chave — Itupeva SP CEP: 13295-504
Farmacéutica Responsavel: Dra. Marilia Cristina Perri dos Santos CRF SP: 60.108

INDUSTRIA BRASILEIRA

EMBALAGEM
Produto vendido em:

v" Blisters com 25 comprimidos revestidos cada.

v Display com 20 blisters

v' Caixa de embarque com 30 displays

POSOLOGIA
Sugere-se a ingestdo didria de 1 ou 2 comprimidos ao dia.

ROTULAGEM:

PRECAUCOES: N3o é aconselhavel exceder a dose diria recomendada.

Em caso de irritagdao suspenda o uso. Se persistir a irritagdo procure um médico.
PRODUTO INDICADO PARA MAIORES DE 19 ANOS.

“NAO EXCEDER A RECOMENDACAO DIARIA DE CONSUMO INDICADA NA EMBALAGEM “
“MANTER FORA DO ALCANCE DE CRIANGCAS “

“ESTE PRODUTO NAO E MEDICAMENTO “

NAO CONTEM ACUCAR.

NAO CONTEM GLUTEM.

COMPOSICAO
INGREDIENTES: Vitamina B5 (Pantotenato de Calcio), Vitamina B3 (Nicotinamida), Vitamina B1 (Monitrato de

Tiamina), Vitamina B2 (Riboflavina), Vitamina B6 (Piridoxina Hcl), Vitamina B12 (Cianocobalamina),

Maltodextrina, Estabilizante: Carbonato de Célcio, Antiumectante: Didxido de Silicio, Lubrificante: Estearato de

magnésio. Agente carreador: Alcool, Agua, Espessante: Hidroxipropilcelulose, Hidroxipropilmetilcelulose,
Corantes: Didxido de Titanio INS171, Verde INS 143, Vermelho INS129, Antiaglutinante: Talco.

SOOLIS NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA — CNPJ: 17.102.448/0002-02  IE: 142.949.418-119
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7- INFORMAGAO NUTRICIONAL

INFORMACAO
NUTRICIONAL
Porcao de 0,208g (1 Comprimido)
Quantidade por Porgao %VD
*

Tiamina 1,2mg 100%
Riboflavina 1,3mg 100%
Niacina 2,4Amg 15%
Vitamina B6 1,3mg 100%
Acido Pantotenico 5mg 100%
Vitamina B12 2,Amcg 100%

“N&o contém quantidades significativas de valor
energético, Carboidratos, Gorduras totais,
Gorduras saturadas, Gorduras trans., Fibras
alimentar e Sédio”.

(**) % Valores Diarios de referéncia com base em uma dieta de 2.000Kcal, ou 8.400KJ. Seus valores didrios podem ser maiores ou menores dependendo

das suas necessidades energéticas.

8- SHELF LIFE
e 24 meses ou 2 anos - a partir da data de fabricagdo

9- CONSERVACAO / ARMAZENAMENTO

e CONSERVAR O PRODUTO FECHADO, EM LOCAL FRESCO, SECO E AO ABRIGO DE LUZ. APOS ABERTURA DA
EMBALAGEM, CONSUMIR EM ATE 90 DIAS. “

e Manuseio, precaucgdes e orientagdes: usar EPl durante o manuseio do produto.

10- GMO

e Produto fornecido é isento de residuos agrotdxicos, micotoxinas, microscopia/ macroscopia, materiais
estranhos, irradiacdo e Genetically Modified Organisms (GMO) em sua formulagdo, tanto quanto nos
ingredientes utilizados.

NOTA: O produto podera conter em sua rotulagem a frase GMO FREE/ LIVRE DE TRANSGENICOS.

11- GLUTEN
e  Produto livre de gluten.

12- ALERGENICOS
e  Produto livre de alergénicos.

13- ESPECIFICACOES ORGANOLEPTICAS

EspecificagOes Parametros
Desintegragdo maximo 30 min.

SOOLIS NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA — CNPJ: 17.102.448/0002-02  IE: 142.949.418-119
Rod. Vice-prefeito Hermenegildo Tonoli, 2661 galpdo 01 — Sdo Roque da Chave — Itupeva SP CEP: 13295-504 Telefone: (11) 5031-4747
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Forma Fisica: Comprimido revestido
Cor: Marrom
Odor: Caracteristico do Produto
Interno: P6 comprimido
Formato: Redondo 8,5mm
Peso: Minimo: 197,6 mg
Médio: 208mg
Madximo 218,4mg
Dureza: 8-20kp
14- ANALISES MICROBIOLOGICA
ANALISES MICROBIOLOGICAS ESPECIFICACOES
Pesquisa E. Coli Ausente
Microrganismos Mesofilos Aerdbios Totais 1000
Contagem de Bolores e leveduras 100

MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

Contato com os olhos: nao esfregue, lavar os olhos imediatamente com agua em abundancia, segurando as
palpebras abertas. Se as condigbes se agravarem ou a irritagdo persistir, consulte um médico, levando o rétulo
do produto.

N3o ha histérico de problemas em contato com a pele e inalagdo.

MEDIDAS DE PREVENCAO E COMBATE A INCENDIO

Produto ndo inflamavel.

MEDIDAS DE CONTROLE PARA DERRAMAMENTO / VAZAMENTO
Precaucses para o meio ambiente: produto biodegradavel.
Métodos para remocdo e limpeza: recolhimento do produto, ndo ha precaugdes.

CONTROLE DE EXPOSICAO E PROTECAO INDIVIDUAL
N&o hd necessidade de nenhum cuidado de controle de exposi¢do e protecdo individual.
Se apos ingestdo, sentir algum sintoma, procurar um médico.

PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS

Ponto de fulgor: ndo tem (produto ndo inflamavel)
Inflamabilidade: produto ndo inflamavel

Limites de explosividade: ndo disponivel

ESTABILIDADE E REATIVIDADE

Estabilidade: estavel

Ndo ha histdérico de reagbes perigosas, condigdes a serem evitadas, materiais ou substancias incompativeis,
produtos perigosos ou em decomposigao.

SOOLIS NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA — CNPJ: 17.102.448/0002-02  |E: 142.949.418-119
Rod. Vice-prefeito Hermenegildo Tonoli, 2661 galpdo 01 — Sdo Roque da Chave — Itupeva SP CEP: 13295-504 Telefone: (11) 5031-4747

Responsavel Técnica: Marilia Perri CRF-SP: 60.108  E- mail: marilia@soolis.com.br
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Reatividade: ndo aplicavel

INFORMAGCOES TOXICOLOGICAS
N3o ha histérico de toxicidade.

INFORMAGOES ECOLOGICAS

Efeitos ambientais: n/a

Persisténcia/Degrabilidade: biodegradavel

Este produto ndo sofre nenhum tratamento Microbiolégico — N3do Irradiado

CONSIDERAGOES SOBRE TRATAMENTO E DISPOSICAO

Produto: considerado residuo organico e tratar de acordo com as normas municipais.
Residuos do produto: residuo organico e tratar de acordo com as normas municipais.
Embalagens contaminadas: ndo reutilizar. Encaminhar para a reciclagem.

INFORMAGOES SOBRE TRANSPORTE

Transporte rodoviario no Brasil: Produto nao classificado como perigoso pela legislagdo de transporte de
produtos perigosos.

Transporte rodoviario no MERCOSUL: Produto ndao regulamentado como perigoso para transporte.
Transporte hidrovidrio: Produto ndo regulamentado como perigoso para transporte.

Transporte aéreo doméstico e Internacional ICAO & IATA Section 4.2: Produto ndo regulamentado como
perigoso para transporte.

REGULAMENTACOES

Produto nao classificado como perigoso para utilizadores. Produto classificado como ndo perigoso conforme
regulamentacdo de Suplementos Alimentares, indicado para maiores de 19 anos.

Produto dispensado de registro, conforme Resolu¢do 240, de 2018. Realizado o processo de Comunicado de
Inicio de Fabricacdo (CIF ANEXO X), na vigilancia local.

Andlises microbioldgicas realizadas de acordo com a Resolugdo N2 331, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2019

OUTRAS INFORMAGCOES

As informagdes desta FISPQ representam os dados atuais e reflete com exatiddo o nosso melhor
conhecimento para o manuseio apropriado deste produto sobre condigdes normais e de acordo com a
aplicagdo especifica na embalagem e/ou literatura. Qualquer outro uso do produto que envolva o uso
combinado com outro produto ou outros processos é responsabilidade do usuario.

Gelatina Bovina, origem animal.

Legenda: NA = NAO APLICAVEL NE = NAO ESTABELECIDO ND = NAO DETERMINADO

SOOLIS NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA — CNPJ: 17.102.448/0002-02  IE: 142.949.418-119
Rod. Vice-prefeito Hermenegildo Tonoli, 2661 galpdo 01 — Sdo Roque da Chave — Itupeva SP CEP: 13295-504 Telefone: (11) 5031-4747
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 27/07/2018 | Edicao: 144 | Secao: 1 | Pagina: 96

Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018

Altera a Resolucao - RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, que
dispoe sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos
e com obrigatoriedade de registro sanitario.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe foram conferidas pelo art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 53, V, §§ I’ e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagao.

Art. I° A ementa da Resolucao - RDC n’ 27, de 6 de agosto de 2010, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

"Estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com obrigatoriedade de
registro sanitario”. (NR)

Art. 2° O art. 1" da Resolugao - RDC n’ 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 1" Esta Resolucao estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com
obrigatoriedade de registro sanitario”. (NR)

Art. 3° O art. 2° da Resolucao - RDC n® 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 2° A empresa que detem o registro de produtos que, de acordo com esta Resolucao,
passam a ser dispensados da obrigatoriedade de registro, podem utilizar rotulagem contendo o numero
do registro concedido até a data do vencimento do registro ou até o final do estoque existente de
embalagem deste produto”. (NR)

Art. 4° O Anexo | da Resolucao - RDC n’ 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo | desta
Resolucao.

Art. 5° O Anexo Il da Resolucao - RDC n® 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo Il desta
Resolucao.

Art. 6° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO |

ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

Codigo Categoria

100115 Acucares e produtos para adocar (1)
4200047 | Aditivos alimentares (2)

4100114 | Adocantes dietéticos

4300164 | Aguas adicionadas de sais
4200020 | Agua mineral natural e agua natural

4300083 | Alimentos para controle de peso

4300078 | Alimentos para dietas com restricao de nutrientes

4300086 | Alimentos para dietas com ingestao controlada de agucares
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4300087 | Alimentos para idosos
4300167 |Bala, bombons e gomas de mascar

4100018 | Café, cevada, cha, erva-mate e produtos soluveis

4100166 | Chocolate e produtos de cacau
4200055 | Coadjuvantes de tecnologia (3)
4200071 |Embalagens

4300194 |Enzimas e preparagdes enzimaticas (4)

4100042 | Especiarias, temperos e molhos

4200012 | Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis
4200123 | Gelo
4200098 | Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o consumo

4100158 | Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

4300151 |Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos

4300196 | Produtos proteicos de origem vegetal

4100077 | Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos comestiveis (5)

40000009 | Vegetais em conserva (palmito)
4100204 | Sal
4200101 | Sal hipossodico/sucedaneos do sal

4300041 |Suplementos alimentares (6)

Observacoes:

(1) Adocante de Mesa - desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em
Regulamentos Técnicos especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.
Estdo incluidos os fermentos quimicos.

(3) Incluindo os fermentos bioldgicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e preparacdes enzimaticas - desde que previstas em Regulamentos Técnicos
especificos, inclusive suas fontes de obtencao, e que atendam as especificagdes estabelecidas nestes
regulamentos.

(5) Cogumelos Comestiveis - nas formas de apresentacao: inteiras, fragmentadas, moidas e em
conserva.

(6) Exceto os suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos.
ANEXO I
ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

Cddigo |Categoria

4300032 | Alimentos com alegacodes de propriedade funcional e ou de saude
4300033 | Alimentos infantis

4200081 |Formulas para nutricao enteral

4300031 | Embalagens novas tecnologias (recicladas)

4300030 | Novos alimentos e novos ingredientes

4300090 | Suplementos alimentares contendo enzimas ou probidéticos

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NORFLOXACINO

Nome da PHARMASCIENCE

Empresa INDUSTRIA

Detentora do FARMACEUTICA

Registro LTDA

Processo 25351.470005/2008-
11

Nome NORFLOXACINO

Comercial

Principio Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer Publico -

Rotulagem

N° Apresentagao

1 400 MG COM REV CT STR

AL X 14 [(ATIVA |

2 400 MG COM REV CT STR

AL X 420

NORFLOXACINO

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

CNPJ 25.773.037/0001-  Autorizagao 1.01.717-3
83
Categoria Genérico Data do 19/10/2009
Regulatéria registro
Registro 117170073 Vencimento 10/2029
do registro
Medicamento = FLOXACIN
de referéncia
ATC ANTIBIOTICOS
SISTEMICOS
SIMPLES
Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

1171700730010 COMPRIMIDO REVESTIDO  19/10/2009 24

meses

1171700730029 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/10/2009 24

meses
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DERMABEN Revisdo: 01 Pagina
Com Oleo de Girassol Data: 29/03/23 1de3

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome do produto: DERMABEN MAYBEN.

Produto cosmético isento de registro na ANVISA, Processo n°: 25351.123314/2023-25.
(RDC N2 7, 10 DE FEVEREIRO DE 2015).
Validade: 24 meses, a partir da data de fabricacao.

INDICACAO E MODO DE USAR

INDICACOES: o DERMABEN MAYBEN é pronto uso. Sua acdo emoliente auxilia na
lubrificacdo e hidratacdo da pele. Promove hidratacdo intensa, devido a acdo dos
acidos graxos essenciais (A.G.E.) que normaliza o equilibrio hidrolipidico da pele.

MODO DE USAR: Apds higienizagao, apliqgue o DERMABEN por todo o corpo. Massageie a
area até a absorcdo total do produto. Aplicar varias vezes ao dia. Uso externo.

BENEFiCIOS

RICO EM ACIDOS GRAXOS ESSENCIAIS (A.G.E.): o DERMABEN MAYBEN contém dleo de
girassol, Helianthus annuus (sunflower) seed oil, e reconhecidamente rico em acidos
graxos essenciais, sendo assim um antioxidante poderoso, emoliente, altamente
compativel com a pele, renovando as células da mesma. Os acidos graxos encontrados
no 6leo de girassol sdo principalmente: palmitico, oleico e linoleico. Pelo fato de
conter naturalmente vitamina E de forma significativa, o dleo de girassol promove
uma hidratagdo profunda, mantendo a elasticidade e evitando o ressecamento da
pele.

COMPOSICAO

Helianthus annuus (sunflower) seed oil, Tocopheryl Acetate, Caprylic/Capric Triglyceride,
Lecithin, Retinyl Palmitate, BHT.

EMBALAGEM

E comercializado em embalagens de 100 mL, 200 mL e 500 mL.

PRECAUGOES
LEIA ATENTAMENTE O ROTULO ANTES DE USAR O PRODUTO.

Enderego: Rua Augusto Pereira Fragnani, 456. Bairro: Nova Divinéia. Ararangua — SC. CEP: 88.905-322.
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e Uso externo. Em caso de irritagdo, suspenda o uso e procure orientacdo médica. Em caso
de contato com os olhos e mucosas, enxaguar com agua em abundancia. Ndo ingerir. Em
caso de ingestdo, procure o Centro de Saude mais préximo, levando a embalagem do
produto.
7- PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS
e ASPECTO: LIQUIDO.
e ODOR: CARACTERISTICO.
e PH (100%): 6,0 +/- 0,5 (limite: 5,5, minimo; 7,0, maximo).
e DENSIDADE (25°C): 0,85 +- 0,10 g/cm?.
8- ARMAZENAMENTO

Cuidados com a conservagao: Conservar o produto bem fechado, em temperatura ambiente,
protegido da luz e calor. Nao reutilizar a embalagem vazia para outros fins. Mantenha fora do
alcance de criangas. Nao usar em criangas.

9- TELEFONE DE EMERGENCIA:

e CENTRO DE INFORMAGCOES TOXICOLOGICAS DE SANTA CATARINA (CIT / SC)

DISQUE 0800 643 52 52

10-DADOS DO FABRICANTE:

BETHA QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
AVENIDA EXPEDICIONARIO JOSE PEDRO COELHO, 3173. REVOREDO.
TUBARAO — SC. CEP: 88.704-530.

CNPJ: 27.854.119/0001-88.

INSC. EST.: 258.345.497.

TEL: (48) 3632-7870.

RESPONSAVEL TECNICO: FERNANDO DE SOUZA VENANCIO
CRQ: 13.402.670 132 REGIAO.

AUT.FUNC./MS: N° 4.03.559-5.
INDUSTRIA BRASILEIRA

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR (SAC)
(48) 3632-7870

Enderego: Rua Augusto Pereira Fragnani, 456. Bairro: Nova Divinéia. Ararangua — SC. CEP: 88.905-322.
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11- INFORMAGOES ADICIONAIS

e As informagbes contidas nessa Ficha Técnica tem valor apenas indicativo. Os ensaios e

verificagbes experimentais sao indispensaveis para assegurar a adequag¢do do produto a

cada aplicacao especifica. O formulador final é responsavel pelo cumprimento da legislacdo

local e obter todas as autorizacGes eventualmente necessdrias, além de determinar a

adequacdo destas informagdes para o uso correto do produto.

Enderego: Rua Augusto Pereira Fragnani, 456. Bairro: Nova Divinéia. Ararangua — SC. CEP: 88.905-322.
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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N 07, DE 10 DE FEVEREIRO DE
2015

Dispbe sobre os requisitos técnicos para
a regularizacdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigcdes que Ihe conferem os incisos Ill e 1V, do art. 15 da Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso V, e §§ 1° e 3° do art. 5 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, tendo em vista o disposto
nos incisos lll, do art. 2°, Ill e IV, do art. 7° da Lei n.? 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto
n.? 3.029, de 16 de abril de 2009, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagao da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reuniao realizada em 09 de outubro de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria
Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a definicdo, a
classificacdo, os requisitos técnicos, de rotulagem e procedimento eletrbnico para
regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nos termos desta
Resolucéao.

Art. 2° Este Regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional as Resolugbes
GMC MERCOSUL N°. 110/94 “Definigdo de Produto Cosméticos”, 07/05 “Classificacao de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”, 26/04 “Requisitos Técnicos
Especificos para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”, 36/04 “Rotulagem
Obrigatéria Geral para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”, 36/99
“Rotulagem Especifica para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes” e 24/95
“Requisitos para o Registro de Produtos Cosméticos Mercosul e Extra-Zona e para
Habilitagdo de Empresas Representantes Titulares do Registro no Estado Parte Receptor e
Importadores”.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 3° Este Regulamento tem como objetivo atualizar os procedimentos necessarios
para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes por meio da
simplificacdo de processos que visa a melhoria da qualidade da informacéo e agilidade na
analise.

Secao ll
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Abrangéncia

Art. 4° Este Regulamento se aplica aos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes classificados como Grau 1 e Grau 2, conforme definicées constantes do Anexo | e
Il desta Resolugéao.

Art. 52 Ficam estabelecidos os requisitos técnicos especificos para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme o Anexo Ill desta Resolugéao.

Art. 62 Ficam estabelecidos os requisitos adicionais para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes importados no Mercosul e extra-zona, conforme o Anexo IV desta
Resolucgéao.

Art. 7° Ficam estabelecidos os requisitos para a rotulagem obrigatéria geral para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme o Anexo V desta
Resolucgéao.

Art. 82 Ficam estabelecidos os requisitos para a rotulagem especifica de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme o Anexo VI desta Resolugao.

Art. 92 Os produtos com a finalidade de odorizantes de ambientes séo classificados
como produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfume Grau 1.

Art. 10. O detentor do produto deve possuir dados comprobatérios que atestem a
qualidade, a seguranga e a eficacia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos
dizeres de rotulagem, bem como os requisitos técnicos estabelecidos no Anexo Il desta
Resolugcado, os quais deverdo ser apresentados aos 6rgaos de vigilancia sanitaria, sempre
que solicitados ou durante as inspec¢oes. Deve ainda garantir que o produto ndo constitui
risco a saude quando utilizado em conformidade com as instrugbes de uso e demais
medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade.

Paragrafo Unico. A empresa devera anexar a transagdo o Termo de
Responsabilidade, devidamente assinado pelo Responsavel técnico e Representante legal
da empresa, conforme Anexo VII.

Art. 11. Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes devem atender ao
disposto:

I- Lista de substancias de acao conservante permitidas para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes — Resolugao - RDC n? 29, de 10 de junho de 2012 e suas
atualizacdes;

II- Lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes - Resolugdo - RDC n® 44, de 9 de agosto de 2012 e suas
atualizacdes;

lll- Lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
ndo devem conter exceto nas condicdes e com as restricbes estabelecidas - Resolugéo -
RDC n? 03, de 18 de janeiro de 2012 e suas atualizagdes;

IV- Lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes - Resolugdo - RDC n?® 47, de 16 de margo de 2006 e suas
atualizacdes;

V- Lista de substéncias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes - Resolugéo - RDC n? 48, de 16 de margo de 2006 e suas
atualizacées.
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Art. 12. Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, classificados como
Grau 1, devem obedecer ao disposto na regulamentacao vigente e também aos seguintes
critérios:

I- Nao conter substancias da Lista Restritiva, constante da Resolugao - RDC n? 03, de
18 de janeiro de 2012 e suas atualizagbes, que sao especificas para produtos classificados
como de Grau 2, excetuando-se 0s casos em que a presencga da substancia na formulagao
nao altera a finalidade do produto e nao descaracteriza sua classificagdo como de Grau 1;

II- Nao conter substancias da Lista de Filtros Ultravioletas para a protegao da pele
contra os efeitos danosos dos raios solares, constantes da Resolugdo - RDC n® 47, de 16
de margo de 2006 e suas atualizagcdes, uma vez que a presenga dessas substancias
caracteriza produto de Grau 2;

Art. 13. Nao sera permitida a embalagem sob a forma de aerosséis para os talcos.

Art. 14. Os vasilhames dos produtos apresentados sob a forma de aerossol, sendo de
vidro envolvido por material plastico, deverdo conter pequenos orificios para a saida do
conteldo, se quebrar.

Art. 15. Os vasilhames dos produtos sob a forma de premidos em aerossoéis nao
poderéo ter a capacidade superior a 500 (quinhentos) mililitros.

Art. 16. O disposto nesta Resolugdo ndo exclui a observancia de outros regulamentos
previstos na legislacao sanitaria, pertinentes aos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

Art. 17. A rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes nao
deve conter indicacdes e mengdes terapéuticas, nem denominagdes e indicacbes que
induzam a erro, engano ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicao,
finalidade ou seguranca.

Art. 18. A rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes de
Grau 1 e Grau 2 deve conter o numero de Autorizagdo de Funcionamento da empresa —
AFE e o niumero do processo na rotulagem do produto, gerado no sistema da Anvisa, que
corresponderd ao numero de registro.

§ 12 Para produtos Grau 1 e Grau 2, isentos de registro, a comercializagdo podera
ocorrer apds a publicidade no portal da Anvisa.

§ 2° Para produtos Grau 2 sujeitos a Registro, a comercializagdo somente podera
ocorrer a partir da concessao do registro publicado em Diario Oficial da Unido.

CAPITULO Il
OUTRAS OBRIGATORIEDADES SOBRE ROTULAGEM

Art. 19. Além das adverténcias dispostas no Anexo VI desta Resolugéo, deverao ser
acrescidos, em carater obrigatério, na embalagem priméria e secundaria, os dizeres
especificos destacados abaixo:

I- AEROSSOIS: "Evite a inalagcdo deste produto”.

[I- NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA ONDULAR E ALISAR OS CABELOS:
"Este preparado somente deve ser usado para o fim a que se destina, sendo PERIGOSO
para qualquer outro uso".
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IlI- AGENTES CLAREADORES DE CABELOS E TINTURAS CAPILARES: Os rétulos
das tinturas e dos agentes clareadores de cabelos que contenham substancias capazes de
produzir intoxicacdes agudas ou cronicas deverao conter as adverténcias: "CUIDADO.
Contém substancias passiveis de causar irritagdo na pele de determinadas pessoas. Antes
de usar, fagca a prova de toque".

IV- BRONZEADORES SIMULATORIOS: Os rétulos dos produtos destinados a
simular o bronzeamento da pele deverdo conter a adverténcia "Atengao: nao protege contra
a agao solar".

CAPITULO IlI
DOS PROCEDIMENTOS PARA REGULARIZACAO
Secéao |
Sistema de Automacao eletronico

Art. 20. Fica instituido procedimento eletrénico para a regularizagdo de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, Grau 1 e Grau 2, junto a Anvisa.

§1° As regularizacOes sanitarias para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes passam a ser realizadas na forma eletrénica, por meio do portal da Anvisa.

§2° A publicidade da regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes Grau 1 e Grau 2 isentos de registro fica assegurada por meio de divulgacdo no
portal da Anvisa.

§32 A publicidade da regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes Grau 2 sujeitos a Registro fica assegurada por meio de publicacdo no Diario
Oficial da Uniéo.

§4° As orientagbes necessarias ao procedimento eletrénico para a regularizacdo dos
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes estio disponiveis no portal eletronico
da Anvisa.

Art. 21. Os documentos gerados ao final do procedimento eletrénico devem ser
mantidos na empresa.

Paragrafo tnico. O termo de responsabilidade deve ser assinado pelo Responsavel
Técnico e pelo Representante Legal da empresa, complementando toda a documentagéo
relativa ao produto.

Art. 22. A regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes Grau
1 e Grau 2 tem validade de 5 (cinco) anos e podera ser revalidado por periodos iguais e
Sucessivos.

§12 A revalidagao do processo de regularizagdo do produto devera ser requerida no
primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade.

§2° Serad declarada a caducidade do processo cuja revalidagdo nao tenha sido
solicitada no prazo referido neste artigo.

Art. 23. Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolugéo, as
empresas devem possuir Autorizagdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades e
classes de produtos que deseja comercializar (produto de higiene pessoal, cosmético e/ou
perfume) e devem possuir Licenga junto a Autoridade Sanitaria competente.
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Art. 24. O cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo serd verificado no
estabelecimento produtor e/ou importador mediante inspecao realizada pela Autoridade
Sanitéria competente.

Secao ll
Mecanismos de Regularizacao de Produtos

Art. 25. Os produtos constantes do Anexo VIII estdo sujeitos ao procedimento de
Registro.

§ 12 Os demais produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes sao isentos de
registro e estao sujeitos ao procedimento de comunicagao prévia a Anvisa.

§ 2° Comunicagao prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para
informar a Anvisa a intengcao de comercializacao de um produto isento de registro por meio
de notificagéo.

§ 32 A necessidade de submeter produtos inovadores, ainda nao regulamentados, ao
procedimento de registro sera estabelecida em regulamento proprio.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 26. As peticoes de registro ja protocoladas na Anvisa que ndo tiveram sua
analise concluida e cujas categorias ndo estdo contempladas no Anexo VIl desta
Resolucdo estardo isentas de registro e sua regularizacdo sera divulgada conforme o
previsto no paragrafo 2° do Art. 20.

Art. 27. Os produtos Grau 1 que se encontram notificados conforme Resolugdao RDC
n° 343 de 13 de dezembro de 2005 e produtos Grau 2 registrados conforme a Resolucao
RDC n? 211 de 14 de julho de 2005 deverao ser recadastrados no sistema de automacao,
no momento em que ocorrer qualquer alteracdo ou revalidacdo e deverao atender a todos
0s requisitos estabelecidos nesta resolugéo.

Art. 28. Os produtos regularizados de acordo com as Resolugdes RDC n® 211 de 14
de julho de 2005, Resolucdo RDC n° 343 de 13 de dezembro de 2005 e Resolugdo RDC n®
04 de 30 de janeiro de 2014, poderao ser comercializados até a validade do produto, desde
que devidamente revalidados.

Art. 29. A Anvisa poderd estabelecer outras formas de peticionamento, inclusive em
formato n&o eletrdnico, segundo interesse da administragao.

Art. 30. O nao cumprimento do disposto nesta Resolugdo ou nos demais
regulamentos relacionados a produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
acarretard o cancelamento da regularizacdo e sua divulgacdo no sitio da Anvisa, sem
prejuizo de outras agdes ou medidas previstas na legislagdo em vigor.

Art. 31. A autenticidade e veracidade das informagfes prestadas a Anvisa sdo de
responsabilidade do detentor do registro, sendo que qualquer irregularidade detectada pela
ANVISA, em contrariedade ao disposto na legislag@o sanitéria pertinente, constitui infracéo
sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis, e resultara no cancelamento do
registro ou regulariza¢do do produto isento de registro nos termos desta Resolugéo.
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Art. 32. Ficam revogadas a Resolug¢édo da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC n® 211,
de 14 de julho de 2005 e Resolugao da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC n° 343, de 13 de
dezembro de 2005 e Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC n® 04, de 30 de
janeiro de 2014.

Art. 33. Esta Resolucao entra em vigor 15 dias a partir da data de sua publicacao.
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO |
Definicées

| — Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes: sdo preparacdes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano,
pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los,
alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom
estado.

ANEXO Il
Classificacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

1. Definicao Produtos Grau 1: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja
formulagdo cumpre com a definicdo adotada no item | do Anexo | desta Resolugéo e que se
caracterizam por possuirem propriedades basicas ou elementares, cuja comprovacao nao
seja inicialmente necessaria e nao requeiram informagdes detalhadas quanto ao seu modo
de usar e suas restricdes de uso, devido as caracteristicas intrinsecas do produto, conforme
mencionado na lista indicativa "LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1"
estabelecida no item "I", desta secéo.

2. Definicao Produtos Grau 2: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja
formulacdo cumpre com a definicdo adotada no item | do Anexo | desta Resolucao e que
possuem indicacbes especificas, cujas caracteristicas exigem comprovacao de seguranca
e/ou eficacia, bem como informacdes e cuidados, modo e restricbes de uso, conforme
mencionado na lista indicativa "LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2"
estabelecida no item "ll", desta secao.

3. Os critérios para esta classificagdo foram definidos em fungdo da probabilidade de
ocorréncia de efeitos ndo desejados devido ao uso inadequado do produto, sua formulagéo,
finalidade de uso, areas do corpo a que se destinam e cuidados a serem observados
quando de sua utilizag&o.

l) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1

1. Agua de colénia, Agua Perfumada, Perfume e Extrato Aromatico.
2. Amolecedor de cuticula (ndo caustico).

3. Aromatizante bucal.

4. Base facial/corporal (sem finalidade fotoprotetora).

5. Batom labial e brilho labial (sem finalidade fotoprotetora).

6. Blush/Rouge (sem finalidade fotoprotetora).
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7. Condicionador/Creme rinse/Enxaguatorio capilar (exceto os com agéo antiqueda,
anticaspa e/ou outros beneficios especificos que justifiquem comprovagao prévia).

8. Corretivo facial (sem finalidade fotoprotetora).

9. Creme, locao e gel para o rosto (sem acgao fotoprotetora da pele e com finalidade
exclusiva de hidratacao).

10. Creme, locao, gel e 6leo esfoliante ("peeling") mecéanico, corporal e/ou facial.

11. Creme, locao, gel e 6leo para as maos (sem acgao fotoprotetora, sem indicagao de agao
protetora individual para o trabalho, como equipamento de prote¢ao individual - EPI - e com
finalidade exclusiva de hidratacao e/ou refrescancia).

12. Creme, logao, gel e 6leos para as pernas (com finalidade exclusiva de hidratagéo e/ou
refrescancia).

13. Creme, locao, gel e 6leo para limpeza facial (exceto para pele acnéica).

14. Creme, locao, gel e 6leo para o corpo (exceto os com finalidade especifica de acdo
antiestrias, ou anticelulite, sem acgéao fotoprotetora da pele e com finalidade exclusiva de
hidratagdo e/ou refrescancia).

15. Creme, locao, gel e 6leo para os pés (com finalidade exclusiva de hidratagao e/ou
refrescancia).

16. Delineador para labios, olhos e sobrancelhas.
17. Demagquilante.

18. Dentifricio (exceto os com fldor, os com agéo antiplaca, anticarie, antitartaro, com
indicacao para dentes sensiveis e os clareadores quimicos).

19. Depilatério mecanico/epilatorio.

20. Desodorante axilar (exceto os com acdo antitranspirante).

21. Desodorante col6nia.

22. Desodorante corporal (exceto desodorante intimo).

23. Desodorante pédico (exceto os com acao antitranspirante).

24. Enxaguatério bucal aromatizante (exceto os com fllor, acdo anti-séptica e antiplaca).
25. Esmalte, verniz, brilho para unhas.

26. Fitas para remogao mecanica de impureza da pele.

27. Fortalecedor de unhas.

28. Kajal.

29. Lapis para labios, olhos e sobrancelhas.
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30. Lenco umedecido (exceto os com agao anti-séptica e/ou outros beneficios especificos
que justifiquem a comprovacao prévia).

31. Locao tbnica facial (exceto para pele acneica).
32. Mascara para cilios.
33. Mé&scara corporal (com finalidade exclusiva de limpeza e/ou hidratagéo).

34. Mascara facial (exceto para pele acneica, peeling quimico e/ou outros beneficios
especificos que justifiquem a comprovagao prévia).

35. Modelador/fixador para sombrancelhas.

36. Neutralizante para permanente e alisante.

37. Pé facial (sem finalidade fotoprotetora).

38. Produtos para banho/imersao: sais, 6leos, capsulas gelatinosas e banho de espuma.
39. Produtos para barbear (exceto os com agao anti-séptica).

40. Produtos para fixar, modelar e/ou embelezar os cabelos: fixadores, laqués, reparadores
de pontas, 6leo capilar, brilhantinas, mousses, cremes e géis para modelar e assentar os
cabelos, restaurador capilar, mascara capilar e umidificador capilar.

41. Produtos para pré-barbear (exceto os com agao anti-séptica).
42. Produtos pos-barbear (exceto os com agao anti-séptica).

43. Protetor labial sem fotoprotetor.

44. Removedor de esmalte.

45. Sabonete abrasivo/esfoliante mecanico (exceto os com agao anti-séptica ou esfoliante
quimico).

46. Sabonete facial e/ou corporal (exceto os com agao anti-séptica ou esfoliante quimico).
47. Sabonete desodorante (exceto os com agao anti-séptica).

48. Secante de esmalte.

49. Sombra para as palpebras.

50. 50 Talco/p6 (exceto os com acgao anti-séptica).

51. Xampu (exceto os com agéo antiqueda, anticaspa e/ou outros beneficios especificos
que justifiquem a comprovacgao prévia).

52. Xampu condicionador (exceto os com agao antiqueda, anticaspa e/ou outros beneficios
especificos que justifiquem comprovagéo prévia).

3. Observagédo: As excecdes mencionadas no item "l) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS
DE GRAU 1" caracterizam os produtos de Grau 2.
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II) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2

1. Agua oxigenada 10 a 40 volumes (incluidas as cremosas exceto os produtos de uso

medicinal).

2.

3.

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Antitranspirante axilar.

Antitranspirante pédico.

. Ativador/ acelerador de bronzeado.
. Batom labial e brilho labial infantil.
. Bloqueador Solar/anti-solar.

. Blush/ rouge infantil.

. Bronzeador.

. Bronzeador simulatério.

Clareador da pele.

. Clareador para as unhas quimico.
Clareador para cabelos e pélos do corpo.
Colonia infantil.

Condicionador anticaspa/antiqueda.
Condicionador infantil.

Dentifricio anticérie.

Dentifricio antiplaca.

Dentifricio antitartaro.

Dentrifricio para dentes sensiveis.
Dentifricio infantil.

Depilatério quimico.

Descolorante capilar.

Desodorante antitranspirante axilar.
Desodorante antitranspirante pédico.

Desodorante de uso intimo.
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Enxaguatério bucal antiplaca.
Enxaguatério bucal anti-séptico.
Enxaguatério bucal infantil.

Enxaguatério capilar anticaspa/antiqueda.
Enxaguatério capilar infantil.

Enxaguatério capilar colorante / tonalizante.
Esfoliante "peeling" quimico.

Esmalte para unhas infantil.

Fixador de cabelo infantil.

Lencos Umedecidos para Higiene infantil.
Maquiagem com fotoprotetor.

Produto de limpeza/ higienizagao infantil.
Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos.

Produto para area dos olhos (exceto os de maquiagem e/ou acéo hidratante e/ou

demagquilante).

41

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

. Produto para evitar roer unhas.

Produto para ondular os cabelos.
Produto para pele acneica.
Produto para rugas.

Produto protetor da pele infantil.
Protetor labial com fotoprotetor.
Protetor solar.

Protetor solar infantil.
Removedor de cuticula.
Removedor de mancha de nicotina quimico.
Repelente de insetos.

Sabonete anti-séptico.

Sabonete infantil.
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54. Sabonete de uso intimo.
55. Talco/amido infantil.
56. Talco/p6 anti-séptico.
57. Tintura capilar temporaria/progressiva/permanente.
58. Tonico/logao Capilar.
59. Xampu anticaspa/antiqueda.
60. Xampu colorante.
61. Xampu condicionador anticaspa/antiqueda.
62. Xampu condicionador infantil.
63. Xampu infantil.
ANEXO il
Requisitos Técnicos especificos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes
Requisitos Obrigatérios Na empresa alApresentar para|Observacoes
disposicao dalautorizacéo de
autoridade comercializagdo do
competente produto
1 Férmula quali-quantitativa X X Com todos seus componentes
especificados por suas
denominacoes INCI e as
quantidades de cada um expressas
percentualmente (p/p) através do
sistema métrico decimal.
2 Funcao dos ingredientes da X X Citar a fungdo de cada componente
formula na formula.
3 Bibliografia e/ou referéncia dos X X Somente quando 0 componente ndo

ingredientes

figura na nomenclatura INCI ou ndo

se enquadra nas listas de
substancias  aprovadas, incluir
bibliografia sobre o mesmo e

literatura pertinentes, inclusive com
relagédo a eficacia e a seguranca.
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4 Especificagdes Técnicas X

organolépticas e fisico-quimicas de

matérias primas

5 Especificagbes microbiolégicas de X Quando aplicavel.

matérias-primas

6 Especificagbes técnicas X X

organolépticas e fisico-quimicas do

produto acabado.

7 Especificagbes microbiolégicas do X X Quando aplicavel, conforme

produto acabado legislagao vigente

8 Processo de Fabricagao X Segundo as Normas de Boas
Praticas de Fabricacdao e Controle
previstas na legislacao.

9 Especificagdes técnicas do X

material de embalagem

10 Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodologia e conclusées que
garantem o prazo de validade
declarado.

11 Sistema de codificagdo de lote X Informacdo para interpretar o
sistema de codificacao.

12 Projeto de Arte de Etiqueta ou X X Informacdes de dados e

rotulagem adverténcias referentes ao produto
conforme legislacao vigente.

13 Dados comprobatérios dos X Sempre que a natureza do beneficio

beneficios atribuidos ao produto do produto justifique e sempre que

(comprovacao de eficacia) conste da rotulagem.

14 Dados de seguranga de uso X

(comprovacao de seguranga)

15 Finalidade do produto X X A finalidade a que se destina o
produto quando nao estiver implicito
no nome do mesmo.

16 Certificado de Venda Livre X (original) X (copia Conforme legislagao vigente

consularizado (1) autenticada)

17 Registro/Autorizacao de X Conforme legislacao vigente.

empresa/Certificado de Inscri¢do do

Estabelecimento

18 Férmula do produto importado X (original) X (copia Caso esta ndo esteja anexa ao

consularizada autenticada) Certificado de  Venda  Livre,

conforme legislagao vigente.

(1) Certificado de Venda Livre:

corresponde ao Certificado de Livre

Comercializagdo outorgado pela Autoridade Sanitaria competente ou por
Organismos Oficialmente Reconhecidos no pais de origem.

ANEXO IV

REQUISITOS ADICIONAIS PARA PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES IMPORTADOS MERCOSUL E EXTRA-ZONA

1. Regularizacdo de Produtos

1.1. As Empresas Responsaveis pela Titularidade dos Registros de Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes importados (doravante Empresa Responséavel) deverdo
apresentar a Autoridade Sanitdria uma solicitacdo de Registro de Produto firmada pelo
Representante Legal e pelo Responsavel Técnico, acompanhada, dentre outras, da

seguinte documentacao:
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a) Certificado de Livre Comercializacdo no pais de origem, emitido pela Autoridade
Sanitéria competente e devidamente consularizado;

b) Caso o Certificado de Livre Comercializagdo ndo contenha a férmula quali-quantitativa
esta deve ser juntada, firmada pelo Representante Legal e pelo Responsavel Técnico da
empresa fabricante e devidamente consularizada.

c) Comprovante do pagamento das taxas estabelecidas pela Autoridade Sanitaria;

1.2. As Empresas Responsaveis e as Empresas Importadoras deverao possuir informacao
adicional a nivel analitico sobre uso e seguranca do produto para fornecer a Autoridade
Sanitaria se assim for requerido.

1.3. Rotulos, prospectos e embalagem. A documentacao serd acompanhada do rétulo.
Serdo anexados prospecto e embalagem do produto em questdo quando estes forem
utilizados. Essa documentacao pode ser apresentada mediante fotocépias dos mesmos ou
indicacdo dos textos correspondentes. Se o rétulo original ndo contiver a informacao
requerida, sera aceita adequacdo mediante um sobre-rétulo ou etiqueta que contenha a
informacao faltante.

1.4. Sera declarado que os ingredientes da formulacdo cumprem com a regulamentagcao
sanitaria nacional.

1.5. O prazo maximo para a Autoridade Sanitaria manifestar-se sobre a regularizagdo dos
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes apresentadas sera de 60 dias.

ANEXO V
Requisitos para rotulagem para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

A) OBJETIVO

Estabelecer as informagdes indispensaveis que devem figurar nos rétulos dos Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, concernentes a sua utilizagdo, assim como toda
a indicacao necessaria referente ao produto.

B) DEFINICOES

1 Embalagem Primaria: envoltério ou recipiente que se encontra em contato direto com os
produtos.

2 Embalagem Secundaria: € a embalagem destinada a conter a embalagem priméria ou as
embalagens priméarias.

3 Rotulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados,
decalco sob pressdo ou outros, aplicados diretamente sobre recipientes, embalagens,
involucros, envoltérios ou qualquer outro protetor de embalagens.

4 Folheto de Instrugbes: texto impresso que acompanha o produto, contendo informagdes
complementares.

5 Nome/Grupo/Tipo: designagdo do produto para distingui-lo de outros, ainda que da
mesma empresa ou fabricante, da mesma espécie, qualidade ou natureza.
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6 Marca: elemento que identifica um ou varios produtos da mesma empresa ou fabricante e
que os distingue de produtos de outras empresas ou fabricantes, segundo a legislagao de
propriedade industrial.

7 Origem: lugar de produgéo ou industrializagéo do produto.

8 Lote ou Partida: Quantidade de um produto em um ciclo de fabricagdo, devidamente
identificado, cuja principal caracteristica € a homogeneidade.

9 Prazo de Validade: tempo em que o produto mantém suas propriedades, quando
conservado na embalagem original e sem avarias, em condicbes adequadas de
armazenamento e utilizacao.

10 Titular de registro: pessoa juridica ou denominacao equivalente definida no ordenamento
juridico nacional que possui registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes.

11 Elaborador/Fabricante: empresa que possui as instalagbes necessdrias para a
fabricacédo/elaboracao de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

12 Importador: pessoa juridica ou denominagdo equivalente definida no ordenamento
juridico nacional responsavel pela introdugdo em um pais, de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes estrangeiros.

13 Numero de Registro do Produto: corresponde ao nimero de identificacdo de empresa e
o numero de Resolucao ou Autorizagado de comercializagao do produto.

14 Ingredientes/Composicao: descricao qualitativa dos componentes da féormula através de
sua designacao genérica, utilizando a codificacdo de substancias estabelecida pela
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

15 Adverténcias e Restricbes de Uso: sdo as estabelecidas nas listas de substancias
quando exigem a obrigatoriedade de informar a presenca das mesmas no rétulo e aquelas
estabelecidas no Anexo V desta Resolugdo "Regulamento Técnico sobre Rotulagem
Especifica para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes".

C) ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL

REF. |ITEM EMBALAGEM

1 Nome do produto e grupo/tipo a que|Primaria e Secundaria
pertence no caso de ndo estar implicito
no nome.

2 Marca Primaria e Secundaria

3 Numero de registro do produto Secundaria

4 Lote ou Partida Primaria

5 Prazo de Validade Secundaria

6 Conteudo Secundaria

7 Pais de origem Secundaria

8 Fabricante/Importador/Titular Secundaria

9 Domicilio do|Secundéria
Fabricante/Importador/Titular

10 Modo de Uso (se for o caso) Primaria ou Secundaria

11 Adverténcias e Restricoes de uso (selPrimaria e Secundaria
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for 0 caso)
12 Rotulagem Especifica Primaria e Secundaria
13 Ingredientes/Composi¢ao Secundaria

D) OBSERVAGOES

1 - Quando ndo existir embalagem secundaria toda a informagao requerida deve figurar na
Embalagem Primaria.

2 - O Modo de Uso podera figurar em folheto anexo. Neste caso deverd indicar-se na
embalagem primaria: - "Ver folheto anexo".

3 - Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclusdo de adverténcias e restricoes
de uso, as mesmas poderao figurar em folheto anexo. Devera estar indicado na embalagem
primaria: - "Ver folheto anexo".

ANEXO VI

REGULAMENTO TECNICO,SOBRE ROTULAGEM ESPECIFICA PARA PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

a) AEROSSOIS

1 Inflamavel. Nao pulverizar perto do fogo;

2 Nao perfurar, nem incinerar;

3 Nao expor ao sol nem a temperaturas superiores a 50° C;

4 Proteger os olhos durante a aplicagao;

5 Manter fora do alcance de criangas.

b) NEUTRALIZANTES, PRODUTOS PARA ONDULAR E ALISAR OS CABELOS:
1 N&o aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

2 Manter fora do alcance das criangas.

¢) AGENTES CLAREADORES DE CABELOS E TINTURAS CAPILARES:
1 Pode causar reacéo alérgica. Fazer a Prova de Toque (descrever);

2 N&o usar nos cilios e sobrancelhas;

3 N&o aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

4 Em caso de contato com os olhos, lavar com agua em abundancia;

5 Manter fora do alcance das criancgas.

d) TINTURAS CAPILARES COM ACETATO DE CHUMBO:
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1 Nao aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado;

2 O uso inadequado pode provocar intoxicagao por absorgao de chumbo;

3 Aplicar somente no couro cabeludo (cabelos);

4 Depois do uso, lavar as maos com agua em abundancia para evitar a ingestao acidental;
5 Manter fora do alcance das criangas.

e) DEPILATORIOS E EPILATORIOS:

1 N&o aplicar em areas irritadas ou lesionadas;

2 Nao deixar aplicado por tempo superior ao indicado nas instru¢ées de uso;
3 Nao usar com a finalidade de se barbear;

4 Em caso de contato com os olhos, lavar com agua em abundancia;

5 Manter fora do alcance das criangas.

f) DENTIFRICIOS E ENXAGUATORIOS BUCAIS COM FLUOR:

1 Indicar o nome do composto de fllor utilizado e sua concentragdo em ppm (parte por
milh&o);

2 Indicar o modo de uso, quando necessario;

3 Nao usar em criancas menores de 06 anos. (Somente para enxaguatoérios bucais).

g) PRODUTOS ANTIPERSPIRANTES/ ANTITRANSPIRANTES:

1 Usar somente nas &reas indicadas;

2 Nao usar se a pele estiver irritada ou lesionada;

3 Caso ocorra irritacdo e/ou prurido no local da aplicacdo, suspender o uso imediatamente.
h) TONICOS CAPILARES:

1 Em caso de eventual irritagdo do couro cabeludo, suspender o uso.

ANEXO VII

Termo de Responsabilidade

A empresa, (descrever a razdo social da
empresa), devidamente autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria-Anvisa sob numero (descrever o numero de autorizagdo de
funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsavel Técnico e
pelo seu Representante Legal, declara que o produto (descrever a
denominacdo do produto e marca) atende aos regulamentos e outros
dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto
acabado e demais parametros
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técnicos relativos as Boas Praticas de Fabricagao pertinentes a
categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatérios que
atestam a seguranca e eficacia da finalidade proposta do produto, e que
este ndo constitui risco a salde quando utilizado em conformidade com as
instrugdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda
do produto durante o seu periodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende
aos requisitos técnicos especificos estabelecidos na legislagdo vigente,
bem como as listas de substancias, as normas de rotulagem e a
classificagédo correta do produto.

Declara que a rotulagem nao contém indicacdes e mencgdes
terapéuticas, nem denominacoes e indicagdes que induzam a erro, engano
ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicao, finalidade ou
seguranca.

Declara estar ciente que o produto regularizado esta sujeito
a Auditoria, Monitoramento de mercado e Inspegdo do registro pela
autoridade sanitdria competente e sendo constatada irregularidade, o
produto sera cancelado, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Os abaixo-assinados assumem perante esse 6rgao, que a
inobservancia ao estabelecido na regulamentacdo vigente e suas
atualizagbes, constitui infragdo sanitaria, ficando os infratores sujeitos as
penalidades previstas em Lei.

Data

Representante Legal Responséavel Técnico

ANEXO VI

Produtos Grau 2 sujeitos a Registro
. Batom labial e brilho labial infantil.
. Bloqueador Solar/anti-solar.
. Blush/ rouge infantil.
. Bronzeador.
. Colbnia infantil.
. Condicionador infantil.

. Dentifricio infantil.
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8. Enxaguatério bucal infantil.

9. Enxaguatério capilar infantil.

10. Esmalte para unhas infantil.

11. Fixador de cabelo infantil.

12. Lengos umedecidos para higiene infantil.
13. Produto de limpeza/ higienizac¢éo infantil.
14. Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos.
15. Produto protetor da pele infantil.

16. Protetor solar infantil.

17. Protetor solar.

18. Repelente de insetos.

19. Sabonete infantil.

20. Talco/amido infantil.

21. Xampu condicionador infantil.

22. Xampu infantil.

23. Gel antisséptico para as maos

Saude Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
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http://www.saude.gov.br/saudelegis

OLEO MINERAL

Indicagoes
Laxante ¢ terapia em uso l0pico
para pele ressecada e aspera.

Uso mierng ¢ uso logice

Usa adulto ¢ pediatrico
acma de b anos

SE PERSISTIREM OS5 SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADOC.

OLED MINERAL 100% E UM MEDICAMENTO. SEU U S0 PODE TRAZER RISCOS. PROCURE O MEDICOE ©
FARMACEUTICC. LEIA A BULA.

Apresentagiao

Oleo Mineral (sabor laranja)/Cartucho + Frasco
100mL

Principio ativo

Oleo mineral

Classe Terapéufica
Laxante

MNumero de Registro M.S
ISENTO RRC 19942006
Indicagdo

Laxante e terapia em uso tOpico para pele
ressecada e aspera.
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| L o .
—"'". L— AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
_| : T'_ Geréncia Geral de Medicamentos

ANV ISA

DECLARAGCAO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Razao Social: IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA
CNPJ: 08.055.634/0001-53

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: | BAIXO RISCO
Linha de Produgdo: |LiQUIDO

Descri¢do: | OLEO MINERAL 100% C

Nome do Medicamento: | OLEO MINERAL / OLEO MINERAL SABOR LARANJA

Data da Notificacao: | 01/08/2017

Vencimento da Notificacao: | 01/08/2027

Dados do Acondicionamento

Acondicionamento
Volume/Qtd Descricao da Apresentacao Prazo de Validade
(priméria + secundaria)

| CT FR PLAS OPC X 100 ML
1 FRASCO DE PLASTICO OPACO + CARTUCHO 100ML 24 meses
CX 50 FR PLAS OPC X 100 ML (HOSPITALAR)

Local(is) de Fabricagdo

- 08055634000153 - IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA - Produgéo Prépria

Orientagdes sobre medicamentos notificados:

Os medicamentos notificados ndo tem nimero de registro publicado no Diario Oficial da Unido, consta em sua embalagem a informagdo que se trata de um medicamento
notificado junto a Anvisa de acordo com as normas especificas.

Caracteriza-se infragdo sanitaria a comercializagdo do produto com informagdes diversas das notificadas.

Para medicamentos de baixo risco notificados: De acordo com a RDC 199/2006, estes medicamentos sé poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma, e de acordo com as indicagdes, adverténcias e demais informagdes padronizadas constantes na RDC 107/2016 e suas atualizagdes.

Para produtos tradicionais fitoterapicos notificados: De acordo com a RDC 26/2014, estes medicamentos sé poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma e de acordo com as indicagOes, adverténcias e demais informagdes padronizadas por meio do Formulério de Fitoterdpicos da Farmacopeia
Brasileira.

Para medicamentos dinamizados notificados: De acordo com a RDC 238/2018, estes medicamentos s6 poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma, assim como as indicagdes padronizadas por meio da IN 25/2018 ou constantes do Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira, se
aplicavel, contendo os insumos ativos constantes da IN 27/2018, ou suas atualizagdes, nas escalas nela indicadas e em poténcias compreendidas na faixa por ela

determinada para cada insumo.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualizagéo do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp

Declaragdo On-Line via Peticionamento Eletrénico

Caodigo de Validagdo desta declaragdo: 15150715103422 emitido em 15/07/2022 15:10:34
Para verificar a autenticidade desta declaragé@o acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o cédigo de validagéo.
11
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RESOLUGCAO RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006 (*)

DOU DE 02/04/2007

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso |l e nos §§ 1 e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de outubro de 2006, e

considerando o disposto no Art. 41 § 2° da Lei n® 9782 de 1999, alterada pela Medida Proviséria 2190-34 de 2001;
considerando a definicdo de medicamento presente no Art. 42 inciso Il da Lei 5991 de 1973;

considerando o art. 2 inciso Ill da Lei n® 9279/96, que regula os direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial; adota a
seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1¢ Para efeito desta Resolucéo consideram-se as seguintes defini¢des:

MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu uso ou exposicao possa causar
consequéncias e ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no Anexo
| desta Resolucéo.

NOTIFICACAO - comunicacéo & autoridade sanitaria federal (ANVISA) referente & fabricacéo, importagdo e comercializagéo
dos medicamentos de notificacdo simplificada relacionados no Anexo | deste regulamento.
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AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo do 6rgdo ou da entidade competente do
Ministério da Saude, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permissao para
que as empresas exercam as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei n® 6.360, de 1976, mediante
comprovagao de requisitos técnicos e administrativos especificos.

Art. 2° Fica instituida a notificacao simplificada de medicamentos por meio eletrdnico disponivel no site da ANVISA.

§ 1° Para efeito deste regulamento sdo considerados medicamentos de notificacao simplificada aqueles constantes no Anexo
l.

Art 32 A notificacdo nao exime as empresas das obrigacdées do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle e das
demais regulamentacdes sanitarias.

§ 12 os medicamentos sujeitos a notificacdo simplificada devem adotar, integralmente, as informagdes padronizadas no
Anexo | deste regulamento.

§ 22 Os produtos no Anexo | sdo de venda isenta de prescricdo médica.
§ 32 E vedada a comercializagao dos produtos do Anexo | na forma farmacéutica injetavel.

§ 4° Todos os produtos que contém canfora como principio ativo sao passiveis de registro devendo seguir 0s mesmos
critérios adotados para registro de Medicamentos Especificos. Excetuam-se os casos de associagdes com principios ativos
enquadrados em outras categorias existentes.

§ 5° As inclusdes, alteracdes e exclusées do Anexo | serdo publicadas periodicamente pela ANVISA, em resolugéo
especifica, ap6s avaliagdo das informacdes apresentadas pelas empresas através do requerimento presente no anexo |ll
deste regulamento. A ANVISA podera solicitar bibliografia complementar, a seu critério, para auxiliar na decisao de inclusao,
alteracdo ou exclusdo da formulagao solicitada.
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Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricacado e Controle, de acordo com a legislacéao
vigente, e que estao devidamente autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar e fabricar os
produtos abrangidos por esta Resolucdo,mediante o Certificado de Boas Praticas de Fabricacédo e Controle( CBPFC) ou protocolo
de solicitacao do pedido de CBPFC com status satisfatorio no Banco de dados de Inspecao da ANVISA.

Art. 52 Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver inviabilidade técnica
para realizacao dos testes requeridos a empresa devera apresentar justificativa arrazoando os motivos técnicos.

Art. 6° A notificagéo dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela producgéo de lotes-piloto de acordo com o GUIA
PARA PRODUCAOQO DE LOTES-PILOTO DE MEDICAMENTOQOS, devendo a documentacao ser arquivada na empresa para fins de
controle sanitario, exceto para produtos que possuem cadastro ou registro vigente junto a Anvisa.

Redacédo dada pela RESOLUCAO-RDC N° 04, DE 28 DE JANEIRO DE 2015

§ 12 Os lotes piloto poderao ser comercializados, a critério do fabricante, ap6s a realizacédo do estudo de estabilidade
acelerado e a devida notificacdo do produto, conforme estabelecido neste regulamento.

Art. 7° A notificacao deve seguir 0s seguintes critérios:

§ 12 A notificac@o deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autorizagdo de funcionamento para fabricar e/ou
importar medicamentos.

§ 2° A empresa devera reallzar uma notlflcagao |nd|V|duaI para cada produto conforme este regulamento
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§ 32 A empresa devera proceder com nova notificacdo sempre que houver inclusées ou alteragdes em quaisquer informacoes
prestadas por meio da notificacdo eletronica.

Redagdo dada pela RESOLUCAO-RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016. (Entrara em vigor em 1° de janeiro de 2017).

§ 4° Todas as notificacoes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, respeitando os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei
n® 6.360/76.

Redagédo dada pela RESOLUCAO-RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016. (Entrara em vigor em 1° de janeiro de 2017).

§ 52 Quando houver suspensao da fabricacdo do produto, a empresa devera notificar a exclusdo de comercializacao deste
produto, mediante peticionamento eletrénico.

§ 62 Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante notificacdo ficam sujeitos ao pagamento
da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria instituida pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Redagdo dada pela RESOLUCAO-RDC N?° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016. (Entrard em vigor em 1° de janeiro de 2017).

§ 7° Seré disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relacdo de empresas e produtos notificados, imediatamente
apos a realizacao da notificacao.

Art. 82 Os medicamentos de notificagdo simplificada devem possuir , em sua rotulagem, o enquadramento nesta Resolugéo,
adotando a frase: " MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA RDC n®/2006. AFE n%.......cccoovviiieernnnne

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabelecido no Anexo | e no Anexo I, ficando
dispensados de apresentacao de bula.

§ 2° Fica facultada a utilizagdo de embalagem secundaria, caso constem na embalagem primaria todas as informagdes
exigidas no Anexo | e Anexo Il deste regulamento. As informacgdes sobre especificagdes analiticas minimas e referéncia nao
devem constar na rotulagem do produto.
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§ 3¢ Fica dispensada a utilizacao de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens devem
apresentar lacre ou selo de seguranca, para garantia da inviolabilidade do produto.

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificacdo, o nome do produto ou sinbnimo presentes no Anexo | deste
regulamento, sendo facultada a adocdo de marca ou nome comercial.

Art. 92 A adequacao a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registrados na ANVISA deve ser realizada respeitando
as seguintes disposigoes:

| -Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se adequar a este regulamento no momento
de sua renovacao. A critério da empresa, a adequacao a esta Resolucao podera ser realizada antes do periodo de
renovacao.

Il - Os produtos listados no Anexo |, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem se
adequar a este regulamento no momento de sua renovagao. A critério da empresa, a adequacao a esta Resolucdo podera
ser realizada antes do periodo de renovacgao.

§ 12 As peticoes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em analise ou em arquivamento temporario
serdo encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. No caso de peticées de renovacéo de cadastro de medicamentos,
protocoladas antes da publicacdo deste regulamento, a adequacao deve ocorrer em até 180 dias.

§ 2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicagdes diferentes, a empresa devera adequar-se as
informacgdes existentes no Anexo | e posteriormente, providenciar protocolo do requerimento de incluséo, alteragéo ou
exclusao presente no Anexo Il deste regulamento e aguardar a publicagéo.

§ 32 O cadastro de medicamentos, cujo principio ativo, concentragéo e/ou forma farmacéutica nao estao relacionados no
Anexo | deste regulamento, sao validos até o término de sua vigéncia, devendo posteriormente enquadrar-se a essa
Resolucao ou aos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa.

Art. 10 As informacdes apresentadas na Notificacdo sdo de responsabilidade da empresa e serdo objeto de controle sanitario pela
ANVISA.
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Art. 11 Ficam revogados art. 3° e art. 82 da Resolugédo RDC n® 132, de 29 de maio de 2003, e os itens 2.1.1.12.1 ;3.7 e 7.1 do
anexo da Resolu¢do RDC n® 333, de 19 de novembro de 2003.

Art. 12 Esta Resolucao entrara em vigor 15 dias da publicagéao

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO | - LISTA PADRONIZADA DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A NOTIFICACAO SIMPLIFICADA

| - As especificacbes analiticas adotadas pelos fabricantes para os medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo simplificada
devem seguir monografia inscrita na Farmacopeia Brasileira ou em compéndio oficialmente reconhecido pela Anvisa de acordo
com norma especifica.
Il - Na auséncia de monografia oficial, deverao ser realizados os testes descritos nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, e
demais testes necessarios, desenvolvidos pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento.
lIl - Todo laudo de analise de controle da qualidade do produto acabado, independente da forma farmacéutica, deve apresentar, no
minimo, as seguintes informacdes ou justificativa técnica de auséncia:

a) Caracteristicas organolépticas/aparéncia;

b) Identificacédo e teor do(s) principio(s) ativo(s);

c) Limites microbianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de patégenos;

1 - Para as formas farmacéuticas sélidas, a empresa deve acrescentar as seguintes informacdes ou justificativa técnica de
auséncia:

a) desintegracao;
b) dissolucao;
c) dureza;
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d) peso médio; e
e) umidade;

2 - Para as formas farmacéuticas liquidas e semissoélidas, a empresa deve acrescentar as seguintes informagdes ou
justificativa técnica de auséncia:

a) pH;

b) densidade;

c) viscosidade; e

d) volume ou peso médio.
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FORMA

PRODUTO |CONCENTR| SINONIMOS |[FARMACEUT INDICAGAO MODO DE USAR ADVERTENCIA LINHA DE
ACAO DO ICA PRODUCAO
PRINCIPIO
ATIVO
Acido borico  |3% de &cido |Agua Solucéo Antisséptico, Aplicar duas a trés vezes ao dia, com auxilio de [Nao pode ser aplicado em grandes areas do corpo, quando Liquido
bérico boricada bacteriostatico e fungicida. [compressas de gaze ou algodao. existirem lesdes de qualquer tipo, feridas ou queimaduras.
Utilizado em processos Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas
infecciosos tépicos representa risco a salde. Nao ingerir.
o . o . ~ Uso adulto: Este medicamento é contraindicado para pacientes que o
Acido félico (0,2 mg/mL  (Vitamina B9 |Solugéo Oral |Suplementagao para Prevencéo de ocorréncia de malformacdes apresentam hipersensibilidade ao acido félico. Liquido
prevencao e tratamento da |fetais: Tomar 2 mL ao dia. A presenca de acido félico nas preparagdes liquidas, pode
caréncia de folatos e Prevencgao de deficiéncia de acido folico: Tomar|aumentar a absorgéo do ferro alimentar, o que pode ser
reducao daﬁ ocorrencia de |2 mL ao dia. prejudicial aos pacientes talassémicos que apresentam
malformagbes fetais. Para gestantes e lactantes tomar 4 mL ao dia. |acimulo deste elemento nos tecidos. Logo, o medicamento
Tratamento de deficiéncia de acido félico: ndo deve ser administrado antes ou logo ap6s as refeicdes.
Tomar até 5 mL ao dia. Doses muito altas de &cido félico podem ocasionar convulsdes
Uso pediatrico: em pacientes epilépticos tratados com fenitoina.
Prevencéo de deficiéncia de acido félico: Doses de acido félico acima de 0,1mg/dia podem mascarar
LACTENTES (0-11 MESES): Tomar 0,5 mL ao |casos de anemia perniciosa, pois as caracteristicas
dia. CRIANGCAS (1-10 ANOS): Tomar 1,5 mL ao|hematoldgicas sdo normalizadas, enquanto, os danos
dia. neurolégicos progridem.
Pomada de
o . i1 |acido ] : N et .
Acido salicilico 2% ° d,? acido salicilico 2%. |Pomada Queratoplastica RpTeE has areas BUBEEEE, €GBS, © FEED Pode ocorrer a absorgéo e salicilismo em uso prolongado. Semissélido
salicilico Vaselina pela manha.
salicilada 2%.
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Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, a

Contraindicagao: pacientes com hipersensibilidade ao acido

Acido salicilico |10% de Pomadade |Pomada Queratolitica noite, e retirar pela manha. salicilico, durante a gravidez e lactagdo. Diabéticos devem Semissolido
acido acido Apresenta propriedade queratolitica forte e sua [usar com cautela. Evitar contato com os olhos, a face, os
salicilico |salicilico aplicacdo deve ser efetuada com muita 6rgaos genitais e as mucosas. Lavar as maos apds a
10%. ) precaucdo, sendo recomendavel a utilizagdo de |aplicagao.
Vaselina espatulas ou luvas de protegéo. Reagdes adversas: pode ocorrer absorgao e salicilismo em
salicilada uso prolongado.
10%.
, Contraindicagao: pacientes com hipersensibilidade ao acido ) )
Acido salicilico |20% de Pomada de |Pomada Queratolitica nas Em aplicagGes locais. No caso de rachaduras |gglicilico, durante a gravidez e lactaco. Diabéticos devem Semissoélido
acido acido hiperqueratoses, como de pés, duas vezes ao dia; no caso de calos usar com cautela. Evitar contato com os olhos, a face, os
salicilico salicilico cravos e rachaduras nos  |secos e verrugas, aplicar a noite e cobrir com 6rgaos genitais e as mucosas. Lavar as maos apds a
20%. pés, calos secos e esparadrapo, retirando-o no dia seguinte. aplicagao.
Vaselina verrugas. Apresenta propriedade queratolitica forte e sua Interagbes com medicamentos: usado com sabdes abrasivos,
salicilada ap“cagéo deve ser efetuada com muita preparagées para acne, preparagées contendo élCOOl,
20%. precaucao, sendo recomendavel a utilizagao de |cosméticos ou sabdes com forte efeito secante podem causar
espatulas ou luvas de protecéo. efeito irritante ou secante cumulativo, resultando em irritagao
excessiva da pele.
Reagbes adversas: pode ocorrer absorgao e salicilismo em
uso prolongado.
Agua Agua Liquido Lavagem de ferimentos Uso externo. Aplicar diretamente no local N&o deve ser usado para injetaveis. A ingestdo pode causar |Liquido ou
purificada destilada, afetado. diarréia, devido a auséncia de ions na agua. solugdes
Agua estéreis
deionizada,
Agua por
osmose
reversa, Agua
por
ultrafiltracéo.
(OBS: o
sinbnimo
para agua
purificada
deve ser
utilizado
conforme o
processo de
obtengéo)
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Alcool Canfora Solugéo Solugéo Tratamento sintomatico de |Uso externo. Aplicar diretamente no local Manter fora do alcance de criangas. Liquido
canforado 10% (p/v)  |alcodlica de mialgias e artralgias. afetado, previamente limpo, com o auxilio de  [N&o deve ser utilizado em criangas menores de dois anos.
Alcool Etilico|canfora Também pode ser utilizado [gaze ou algodao, trés a quatro vezes ao dia,  [Manter distante de fontes de calor. Conservar em temperatura
Q.S. para aliviar pruridos. mediante friccao. inferior a 25°C.
OBS: Embalagem maxima de 50mL p/ venda ao publico.
Devem-se adicionar as adverténcias contidas na NBR5991/97
e RDC 46 de 20/02/02.
OBS: Produto exige embalagem primaria de vidro ambar
(Formulario Nacional, 12 Ed.).
Alcool etilico  |Alcool etilico |Alcool 70 Solucéo Antisséptico Uso externo. Aplicar diretamente no local Manter distante de fontes de calor. Liquido
70% (p/p). afetado, previamente limpo, com o auxilio, se  [OBS: Embalagem méaxima de 50mL p/ venda ao publico.
Alcool etilico desejar, de algodao ou gaze. Devem-se adicionar as adverténcias contidas na NBR 5991/97
77° GL e RDC 46 de 20/02/02.
i O Uso externo. Aplicar diretamente no local . - a .
Alcool etilico ,;-\(I)(izcj(lp?g)l!co Alcool gel Gel Antisséptico de maos. 3fetqdo, previame~nte limpo, com o auxilio, se ‘(5(3518/.9?(-,;v;rgE:sig%lgl(238%23823;c-1verten0|as contidas na NBR Semissolido
esejar, de algodao ou gaze.
L L ~ . . . . . Evitar contato com os olhos. Nao inalar. Em contato com pele | , .
Amonia 1.0%1 d.e Amgnla Solugao Neutrallzar picadas de Uso tdpico. Aplicar no local da picada. e olhos produz bolhas e vesiculas. Queimadura de aménia Liquido
hidréxido de |diluida inseto. provoca sensagio na pele como ensaboada.
Slnonio Apés a utilizacdo nao cobrir a picada com compressas.
Manusear em local arejado e nao agitar. Se ingerido, procurar
auxilio médico. Qualquer acidente lavar com bastante agua.
Nao usar na pele sem antes fazer o teste de sensibilidade.
Né&o reaproveitar a embalagem.
A o Solugéo de . .
zul de 1% de azul azul de Solucio Antisséotico Aplicar sobre o local, com o auxilio de gaze, O produto pode manchar a pele. Nesse caso, pode ser Liquido
metileno de metileno metileno ¢ P algodao ou espatula. Uso tépico. utilizada uma solugéo de hipoclorito de sédio para clarear.
20% ~ )
Benioi benjoim, Tintura de Soluca Antissépti Aplicar sobre o local, com o auxilio de gaze, Usg externo. Proteg?r dz Iu;. Inform§g$§sge s%gurang_:a.d Liquid
enjoin UL benjoin olugdo ntisséptico algodao ou espétula. po terp ocorrer reagdes de hipersensibilidade e dermatite de iquido
Benzoin contato.
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Nao usar juntamente com dieta Lactea (a base de leite) devido

Bicarbonato de |Minimo 99% [Sal de vick  [Pé Antigcido Dissolver 2,5 g (1 colher de café) em um copo . A . N Sélido
seile 5 de agua frada e tomar 30 minutos antes das 52228 S0 2 OO o e do. devido

bicarbonato refeigdes para neutralizar o excesso de estir%ula 50 da as.tf)ina No uso prolongado exiae ’

de sodio secregdo gastrica no estbmago. ¢ gastrina. P 9 9

acompanhamento médico.

Minimo de
Carbonato de |98% de Carbonato de | . - . Reacbes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido a |,
calcio carbonato  |célcio e ATTEEED  aBgavele estimulacdo da gastrina. Sl

de célcio

500 mg de - . . - s
Carbonatode carbonato Carbonato de Caosula Antiacido 5 2 4 cépsulas ao dia Reacbes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido a S6lido
calcio P calcio P P ’ estimulacédo da gastrina.

de célcio
Carbonato de 22%2:%?06 Carbonato de Comprimido  |Antiacido 2 2 4 comorimidos ao dia Reacdes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido a Selido
calcio de calci calcio P P ) estimulacéo da gastrina.

e célcio
Carbonato de Sggbomr?a?oe Carbonato de |Comprimido Anticido Adulto: 2 a 4 comprimidos ao dia Reacbes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido a Sélido
calcio de calci calcio mastigavel ’ P : estimulacéo da gastrina.
e célcio
o o Adulto: tomar 1 a 3 comprimidos via oral ao dia. o ) o o .

Carbonato de 1250 mg de |Carbonato de |Comprimido  |Suplemento vitaminico €  |ngerir ap6s as refeicoes. Contraindicagdes: hipercalcemia, hipervitaminose D, Sélidos
célcio + carbonato  |célcio + ou mineral para prevencao do (Criancas: tomar 1 comprimido ao dia durante | hipersensibilidade ao colecalciferol,ergocalciferol ou
colecalciferol  |de célcio vitamina D3 |Comprimido  [raquitismo e para a as refeicbes metabdlitos da vitamina D.

(equivalente revestido prevencao/ tratamento Reagbes adversas: alteragdes lipidicas, hipervitaminose D,

a 500 mg de auxiliar na distlrbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.

célcio desmineralizagéo 6ssea Superdosagem: anorexia, cansago, ndusea e vomito, diarreia,

elementar) + pré e péds-menopausal perda de peso, polilria, transpiracao, cefaleia, sede, vertigem

200 Ul de e aumento da concentragao de célcio e fosfato no plasma e

colecalcifero urina, hipercalcemia, insuficiéncia renal,calcificagao de tecidos

| moles, hipercalciuria, e calculo renal.
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Adulto: tomar 1 a 2 comprimidos via oral ao dia.

Carbonato de (1250 mg de (Carbonato de (Comprimido |Suplemento vitaminico e  ||ngerir apds as refeicées. Contraindicagdes: hipercalcemia, hipervitaminose D, Sélidos
célcio + carbonato  |célcio + ou mineral para prevengao do |Criancas: tomar 1 comprimido ao dia durante | hipersensibilidade ao colecalciferol, ergocalciferol ou
colecalciferol  |de célcio vitamina D3 [Comprimido |raquitismo e para a as refeicoes metabdlitos da vitamina D.
(equivalente revestido prevencao/tratamento Reacbes adversas: alteracées lipidicas, hipervitaminose D,
a 500 mg de auxiliar na distarbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.
célcio desmineralizagédo éssea Superdosagem: anorexia, cansago, nausea e vomito, diarreia,
elementar) + pré e pés-menopausal perda de peso, polilria, transpiragéo, cefaleia, sede, vertigem
400 Ul de e aumento da concentragao de célcio e fosfato no plasma e
colecalcifero urina, hipercalcemia, insuficiéncia renal, calcificagcao de
| tecidos moles, hipercalcitria, e calculo renal.
Carvao vegetal [250 mg de |Carvao Cépsula Reducéo do acumulo Ingerir 4 capsulas ao menos 30 minutos antes  |Contraindicado durante a gravidez, e para os casos de Solido
ativado carvao ativado excessivo de gases das refeigcdes e 4 capsulas apos as refeicdes  |obstrucao intestinal e alteracdes anatémicas do trato
vegetal intestinais gastrointestinal. Deve ser utilizado com precaugéo em
ativado criangas, uma vez que o carvao ativado pode interferir na
absorgao de nutrientes. Nao é recomendavel o uso por
criangas menores de 12 anos de idade. Pode haver adsorcéo
de outros medicamentos utilizados concomitantemente ao
carvao ativado. Portanto, este deve ser administrado duas
horas antes ou uma hora ap6s outras medicagdes. Nao é
recomendado utilizar o carvao ativado por longo periodo.
Uso Interno. Dissolver o contetido da Apds aberto, guardar o produto bem fechado em geladeira. .
Cloretg Qe 33gde P Laxante suave embalagem em 1 litro de &gua filtrada; Quando ocorrer maior frequéncia de evacuagdes, diminuir a Solido
magnesio cIoretg c#e armazenar em recipiente de vidro na geladeira [dose. Em caso de diarreia, suspender o uso. Precaugdes:
magnesio e tomar 60 mL/dia desta solugao (um calice ou [Quando a fungéo renal estiver deficiente, a reposi¢do do
uma xicara de chd), preferencialmente pela magnésio deve ser acompanhada de cuidados especiais e
manha em jejum. Pode ser misturado a sucos |de monitorizagdo dos niveis séricos. Deve ser evitado 0 uso
citricos para mascarar o sabor amargo da em mulheres gravidas, uma vez que o magnésio ultrapassa a
solugdo. Apo6s diluicdo, o medicamento devera |placenta podendo interferir nos niveis séricos do feto.
ser consumido em até X dias. Contraindicagéo: O uso do cloreto de magnésio é
Obs.: substituir o X pelo nimero de dias contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal severa
comprovados no estudo de estabilidade apos
diluigéo.
20,0% )
Colodio lacto (g/mL) de Calicida Solugéo Verrugas comuns, plantar [Uso externo. Proteger as areas ao redor da Nao usar préximo aos olhos. Evitar o contato com as mucosas |Liquido
salicilado Acido e calosidades. les&o com vaselina sdlida. Aplicar, uma vez ao (e a pele integra. O uso € contraindicado em diabéticos e em
salicilico dia, até eliminag&o da verruga ou calosidade, |pacientes com déficits circulatérios em membros.
equivalente quatro camadas de colédio, esperando cada
a16,5% camada secar antes da reaplicagéo.
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(p/p) + 15,0

% acido
lactico
Colédio 12,0% Calicida Solugao Verrugas comuns, plantar [Uso externo. Proteger as areas ao redor da Nao usar préximo aos olhos. Evitar o contato com as mucosas |Liquido
salicilado (g/mL) de e calosidades. lesdo com vaselina soélida. Aplicar, uma vez ao |e a pele integra. O uso é contraindicado em diabéticos e em
acido Queratoplastico. dia, até eliminagao da verruga ou calosidade, [pacientes com déficits circulatérios em membros.
salicilico quatro camadas de colédio, esperando cada
camada secar antes da reaplicagao.
A aplicagao de enxofre em uso tdpico pode causar irritagdo na
Enxofre 10% de Enxofre Creme Escabiose e acne. Uso tépico. Aplicar no local afetado. pele. N&o ingerir. Manter fora do alcance das criancas.
enxofre Contato com olhos, boca e outras membranas mucosas deve
ser evitado. Semissélido
Contraindicagdes: hipersensibilidade ao enxofre.
Reagbes adversas: irritacdo na pele, vermelhidao ou
escamagao da pele.
Eter 35% de éter |Licor de Solugao Utilizado para Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, com |Pode ocorrer irritagao local e fotossensibilidade. Liquido
alcoolizado etilico (v/v) +|Hoffman desengordurar a pele e auxilio de algodao.
Alcool etilico como veiculo em
96% (V/v). formulag6es para acne,
alopecia e antimicéticos
tépicos, bem como, para
remocgao de fitas adesivas.
Extrato fluido |10% de Mel rosado  [Solugcéao Adstringente nas Aplicar puro ou diluido em Aqua. na boca ou Liquido
de rosas extrato de estomatites, P tp haste flexi lg d ’ lqoda Contraindicagées: pode ocorrer hipersensibilidade.
rubras rosas rubras principalmente infantil gﬁrgar; a, com haste flexivel de algodao, Precaugdes e adverténcias: nao ingerir.
em mel. (sapinho). chupeta ou gargarejo.
Contraindicagdes: pode ocorrer hipersensibilidade.
Glicerina Minimo 95% |Glicerina Solugcéo Demulcente, emoliente, A glicerina farmacéutica é um produto com Precaugdes e adverténcias: nao ingerir. Liquido
de glicerina umectante e hidratante. excelente atividade sobre a pele, exercendo o
efeito demulcente, isto €, quando aplicada
sobre locais irritados ou lesados, tende a
formar uma pelicula protetora contra estimulos
resultantes do contato com o ar ou irritantes
ambientais. Espalhar o produto friccionando
sobre toda a area de uso.
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Glicon.at.o de 0,_5% de Glicon_at_o de [Solucédo Antisséptico topico. Usq externo. Aplicar o produto em quantidade Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de Liquido
clorexidina gliconato de [clorexidina e |aquosa suficiente para umedecer toda a area, N 2
- - L . contaminagao destas partes, lavar abundantemente com agua.
clorexidina |digliconato de esfregando com gaze estéril. Deixar secar Contraindicado para pessoas com histéria de
clorexidina completamente, e, se necessario, repetir o hipersensibilidade & clorexidina
procedimento. Pode ser utilizado em mucosas. ’
Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de
Gliconato de  |0,5% de Gliconato de [Solugéo Antisséptico tépico. Para |Uso externo. contaminaco destas partes, lavar abundantemente com agua. |Liquido
clorexidina gliconato de |clorexidina e |alcodlica antissepsia de pele antes  Aplicar o produto em quantidade suficiente para|Nao deve ser utilizada para irrigagéo de cavidade corpérea,
clorexidina |digliconato de de procedimentos umedecer toda a area a ser tratada, esfregando |cyrativo da ferida cirtirgica ou de lesdes de pele e mucosa.
clorexidina invasivos (como inser¢do |com gaze estéril. Deixar secar completamente |N3zo utilizar em mucosas.
de cateteres) e antissepsia |e, se necessario, repetir o procedimento. Contraindicado para pessoas com histéria de
do campo operatério apds (Aguarde o produto secar completamente antes |nipersensibilidade a clorexidina.
degermagao; para de qualquer pungéo ou insergao na pele. Para
realizacédo de curativo de |antissepsia da pele em procedimentos
local de insergao de cirrgicos, realizar antes a degermagao da pele
cateteres vasculares. com solucdo de clorexidina com tensoativo.
Gliconato de |1,0% de Gliconato de |Solugéao Antisséptico tépico Uso externo. Aplicar o produto em quantidade |Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de Liquido
clorexidina gliconato de |clorexidina e [aquosa suficiente para umedecer toda a area a ser contaminagao destas partes, lavar abundantemente com agua.
clorexidina |digliconato de tratada, esfregando com gaze estéril. Deixar Contraindicado para pessoas com histéria de
clorexidina secar completamente, e se necessario, repetir |hipersensibilidade a clorexidina.
o procedimento. Pode ser utilizado em
mucosas.
Gliconato de  [1,0% de Gliconato de |Solugéo Antisséptico topico para Uso externo. Para a antissepsia das maos, Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de Liquido
clorexidina gliconato de [clorexidina e |alcodlica desinfeccao das méaos seguir a técnica de higienizagdo das maos com |contaminacéo destas partes, lavar abundantemente com agua.
clorexidina |digliconato de antes de contato com preparacdes alcodlicas (fricgao antisséptica) Contraindicado para pessoas com histéria de
clorexidina pacientes e preparo preconizada pela Anvisa e disponivel para hipersensibilidade a clorexidina. Nao utilizar em mucosas. Nao
cirlrgico das maos. consultaem seu enderego eletronico. usar em combinagado com sab&o degermante.
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Uso externo. Para a antissepsia das maos,

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de

Gliconato de  (2,0% de Gliconato de |Solug&o com |Antisséptico topico; seguir a técnica de preparo pré-operatorio contaminaco destas partes, lavar abundantemente com agua. |Liquido
clorexidina gliconato de |clorexidina e |tensoativos  |degermagéo da pele do  [preconizada pela Anvisa e disponivel para Nao usar para curativos. Nao usar em mucosas.
clorexidina |digliconato de paciente, antes de consulta em seu endereco eletronico . Contraindicado para pessoas com histéria de
clorexidina procedimentos invasivos  |Antissepsia do campo operatério: umedecer a  |hipersensibilidade a clorexidina.
(p-ex, cirurgia, cateter pele e aplicar o produto friccionando
venoso central, entre suavemente. Enxaguar e secar a drea com
outros); banho pfé' compressas estéreis. Banho pré-operatorio:
operatério de pacientes;  |ymedecer o corpo e aplicar o produto. Com o
preparo das méos do auxilio das mé&os ou esponijas, friccionar
profissional de satde, suavemente até obtengéo de espuma.
antes da realizagdo de Enxaguar e secar.
procedimentos invasivos e
apo6s cuidado do paciente
colonizado ou infectado
por patégenos
multiresistentes.
Uso externo. Aplicar o produto em quantidade o
Gliconato de (2,0 % de Gliconato de |Solugéo Antisséptico topico. suficiente para umedecer toda a area a ser Liquido
clorexidina gliconato de [clorexidina e |aguosa Preparo de mucosas para |tratada, esfregando com gaze estéril. Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de
clorexidina |digliconato de arealizaggode Deixar secar completamente e, se necessario, |contaminagao destas partes, lavar abundantemente com agua.
clorexidina procedimentos cirlrgicos, |repetir o procedimento. Pode ser utilizado em  |N&o deve ser utilizada para irrigagéo de cavidade corpérea.
prepare da regiao genital  [mycosas. Nao usar para preparo de pele do paciente cirtrgico. Ndo usar
pré.—sonda.gem vesical, para degermacgao/antissepsia das maos de profissionais de
antissepsia extrabucal em salde. Nao usar para curativo da ferida cirdrgica ou de lesées
procedimentos de pele e mucosa. Contraindicado para pessoas com histéria
odontologicos. de hipersensibilidade a clorexidina.
Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de )
Gliconato de (2,0 % de Gliconato de |Solucédo Antisséptico topico. Uso externo. Aplicar o produto em quantidade contaminagio destas partes, lavar abundantemente com Liquido
clorexidina gliconato de |clorexidina e |alcodlica Antissepsia do campo suficiente para umedecer toda a area a ser agua.
clorexidina |digliconato de operatoério; antissepsia da |tratada,esfregando com gaze estéril. Deixar N3o deve ser utilizada para irrigagéo de cavidade corporea.
clorexidina pele antes de secar e, se necessério, repetir o procedimento. |Nzo usar para curativo da ferida cirrgica ou de lesdes de pele
procedimentos invasivos. |Aguarde o produto secar completamente antes |e mucosa.
Antissepsia no sitio de de qualquer pungao ou insergao na pele. Contraindicado para pessoas com histéria de
insergao de catéteres hipersensibilidade a clorexidina.
vasculares centrais e
periféricos.
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Uso externo. Para a antissepsia das maos,

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca.

Glicon.at.o de |4,0%de Gliconato de Solugéq com [Antisséptico tépico; seguir a técnica de preparo pré-operatorio Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar Liquido
clorexidina gliconato de |clorexidina e |tensoativos  |degermag&o da pele do  [preconizada pela Anvisa e disponivel para abundantemente com &gua. N&o usar para curativos. Nao usar
clorexidina |digliconato de paciente, antes de consulta em seu enderego eletronico. em mucosas.
clorexidina procedimentos invasivos  |Antissepsia do campo operatério: umedecer a |Contraindicado para pessoas com histéria de
(p-ex, cirurgia, cateter pele e aplicar o produto friccionando hipersensibilidade a clorexidina.
venoso central); banho suavemente. Enxaguar e secar a area com
pre-operatorio de compressas estéreis. Banho pré-operatério:
pacientes; preparo das umedecer o corpo e aplicar o produto. Com o
maos do profissional de  |auxilio das maos ou esponjas, friccionar
saude, antes da realizagéo [syavemente até obtengéo de espuma.
de procedimentos Enxaguar e secar.
invasivos e apds cuidado
do paciente colonizado ou
infectado por patégenos
multirresistentes e em
situagdes de surto.
Hidréxido de  [Hidréxido de [Suspensdo  |Suspensdo  [Antiacido, coadjuvante no |Uso interno. Tomar de 5 a 10 mL, quatro vezes |Agitar antes de usar. Obstipante (causa constipagao, priséo de |Liquido
aluminio aluminio 6% |de hidréxido tratamento de Ulceras ao dia, 15 minutos antes das refeicdes, e antes [ventre)
de aluminio gastricas e duodenais e de deitar, ou a critério médico.
esofagite de refluxo.
Uso interno.
Hidroxido de  |8% (p/v) de |Leite de Suspensao  |Antiacido, laxante suave. |Antigcido: 5 a 15 mL (1 colher de cha a 1 colher | aqi Liquido
magnésio hidréxido de |magnésia; d d tré di AEfiE antes de~ usar. . ]
maanésio  |maama de & sopa?, UERS) 61 RS Vs BID @kt Precaugbes: nao ingerir na gravidez ou se estiver
9 gma de Laxante: 30 mL a 60 mL (2 a 4 colheres de amamentando sem orientagdo médica. No caso de
magnesio; sopa). superdosagem, procure orientagdo médica.
magnesia Criangas: de um quarto a metade da dose para |p 5 . laxativo: na r em presenca de dor
hidratada: iyt g’ e recaucbes como laxativo: nao usar em presenca de dor
6xido de ’ adultos, ae acorao com a idaae. abdom[nal, nauseas, vomitos, alteragdo nos habitos intestinais
magnésio por ma|s~de 2 semanas, sangramento retal e doengg renal.
hid Precaugdes como antidcido: pode haver efeito laxativo.
idratado
Hidréxido de  |Hidréxido de [Suspensdo  [Suspenséo Antidcido. coadiuvante no Uso interno. Tomar de 5 a 10 mL, quatro vezes |Agitar antes de usar. Liquido
magnésio e magnésio  [de hidréxido tratament’o de L’leceras ao dia, 15 minutos antes das refeigdes e antes
aluminio 4% e de de aluminio e Ated duodenai de deitar, ou a critério médico.
aluminio magnésio gastricas e duodenais e
2 esofagite de refluxo.
6%.
Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 2_REGISTROS__CISREC.pdf (64/250)  2491/18746




Hidréxido de
magnésio e
aluminio

Hidréxido de
magnésio
200mg +
Hidréxido de
aluminio
200mg

Comprimido

Tratamento dos sintomas
da acidez estomacal, azia,
desconforto estomacal, dor
de estdbmago, dispepsia
(indigestao), queimagao,
esofagite péptica
(inflamagao do eséfago,
causada pelo refluxo
gastrico) e hérnia de hiato.

Uso oral. Criangas acima de 6 anos de idade: 1
a 2 comprimidos, de acordo com a idade, 2
vezes ao dia.

Adultos: 2 a 3 comprimidos, 4 vezes ao dia.

Limite maximo de administragdo: para criangas,
2 vezes ao dia; para adultos, 4 vezes ao dia.
Cuidados de administragao: os comprimidos
devem ser mastigados, ndo deglutilos por
inteiro. Deve ser administrado meia hora apés
as refei¢des e ao deitar.

Nao deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da férmula, insuficiéncia renal severa, com
hipofosfatemia ou obstrucéo intestinal. Nao deve ser utilizado
na gravidez e na amamentagao.

Contraindicagdes: contraindicado para pacientes com
insuficiéncia renal severa.

Precaugdes: administrar com cautela:

-em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise;
-na vigéncia de dietas pobres em fésforo;

Nao se deve ultrapassar a dose diaria ou prolongar o
tratamento por mais de 14 dias (com dose maxima).

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminio por
pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia
se a quantidade de fosfato ingerida nao for adequada.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracéo desse
medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica, pois
o hidréxido de magnésio pode causar depressao do sistema
nervoso central na presenga desse disturbio.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de
aluminio e magnésio aumentam e, por isso, a exposigao
prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio
pode causar encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou
piora da osteomalacia induzida por dialise.

Interagcdes medicamentosas: O uso concomitante com
quinidinas pode levar ao aumento do nivel plasmatico de
quinidina, levando a sua superdose. Antiacidos contendo
aluminio podem impedir a adequada absorgéo de:
antagonistas H2, atenolol, metoprolol, propranolol, cloroquina,
ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, fluorquinolonas,
digoxina, indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levodopa,
difosfonatos, fluoreto de sodio, poliestirenossulfonato de sédio,
lincosamidas, neurolépticos, fenotiazinicos, penicilamina,
tetraciclina, nitrofuratoina e sais de ferro. Devido a
possibilidade de diminuigdo da absorgao gastrintestinal dessas
substéncias, sdo associagdes que merecem precaugdes. Deve
ser administrado 2 horas antes ou depois da ingestao desses
medicamentos. Para fluorquinolonas, deve-se respeitar um
intervalo de 4 horas.

Reacbes adversas: regurgitacdo, nausea, vomito ou diarreia
leve. Pode ocorrer diarreia ocasional ou constipagao.

Sélido
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Hidréxido de
magnésio e
alumi-nio

Hidréxido de
magnésio
400mg +
Hidréxido de
aluminio
400mg

Comprimido

Tratamento dos sintomas
da acidez estomacal, azia,
desconforto estomacal, dor
de estébmago, dyspepsia
(indigestao), queimagao,
esofagite péptica
(inflamagao do esbéfago,
causada pelo refluxo
gastrico) e hérnia de hiato
(quando a porcao do
estdbmago desliza para
dentro do térax, através de
uma passagem
naturalmente fechada do
diafragma, musculo
responsavel pela
respiragao).

Uso oral. Uso adulto. Tratamento Sintomatico:

1 a 2 comprimidos mastigaveis por dia.

Limite maximo de administragéo: 6
comprimidos.

Cuidados de administragdo: os comprimidos
devem ser mastigados, nao degluti-los por
inteiro.

Deve ser administrado meia hora apés as
refeicdes e ao deitar.

Nao deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da férmula, insuficiéncia renal severa, com
hipofosfatemia ou obstrucéo intestinal. Nao deve ser utilizado
na gravidez e na amamentacao.

Contraindicagdes: contraindicado para pacientes com
insuficiéncia renal severa.

Precaugdes: administrar com cautela:

-em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise;
-na vigéncia de dietas pobres em fésforo;

N&o se deve ultrapassar a dose diéria ou prolongar o
tratamento por mais de 14 dias (com dose maxima).

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminio por
pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia
se a quantidade de fosfato ingerida nao for adequada.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracéo desse
medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica, pois
o hidréxido de magnésio pode causar depressao do sistema
nervoso central na presenga desse disturbio. Em pacientes
com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e
magnésio aumentam e, por isso, a exposi¢ao prolongada a
altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar
encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou piora da
osteomalacia induzida por didlise. Interagdes
medicamentosas: O uso concomitante com quinidinas pode
levar ao aumento do nivel plasmatico de quinidina, levando a
sua superdose. Antiacidos contendo aluminio podem impedir a
adequada absorgdo de: antagonistas H2, atenolol, metoprolol,
propranolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol,
cetoconazol, fluorquinolonas, digoxina, indometacina,
glicocorticoides, isoniazida, levodopa, difosfonaos, fluoreto de
sodio, poliestirenossulfonato de sédio, lincosamidas,
neurolépticos, fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina,
nitrofuratoina e sais de ferro. Devido a possibilidade de
diminuigao da absorgao gastrintestinal dessas substancias,
sdo associagdes que merecem precaugdes. Deve ser
administrado 2 horas antes ou depois da ingestao desses
medicamentos. Para fluorquinolonas, deve-se respeitar um
intervalo de 4 horas.

Reacbes adversas: regurgitacdo, nausea, vomito ou diarreia
leve. Pode ocorrer diarreia ocasional ou constipagao.

Sélido
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Esse medicamento nao deve ser utilizado nos casos de

Hidréxido de  |Hidréxido de Suspensédo |Tratamento dos sintomas |Uso oral. hipersensibilidade aos components da férmula, insuficiéncia Liquido
aluminio, aluminio (37 da acidez estomacal, azia, | , renal severa, hipofosfatemia, gravidez, amamentacéo e
Hidroxido de  [mg/mL) + desconforto estomacal, dor [Criangas: tomar 1 colher de cha (5 mL), 1a2 obstrucao intestinal.
magnésio e |Hidroxido de de estémago, dispepsia  |vezes ao dia. Esse medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes
Simeticona magnésio (indigestao), queimagao, ~|Adultos: tomar 1 a 2 colheres de sobremesa | - "ins ficiéncia renal severa.
(40mg/mL) + esofagite péptica (VO ml 8 2D i), 4 VerEEs &9 el Esse medicamento pode reduzir a absorgdo de certos
Simeticona (inflamagé&o do esbfago, medicamentos como: fenitoina, digoxina e agentes
(5mg/mL) causada pelo refluxo hipoglicemiantes. Por esse motivo, deve ser administrado 2
gastrico) e hérnia de hiato horas antes ou depois do uso desses medicamentos.
(quando a por¢éo do Precaucdes
estbmago desliza para A administracéo deve ser realizada com cautela: em pacientes
dentro do térax, através de com porfiria que estejam fazendo hemodialise; na vigéncia de
uma passagem dietas pobres em fésforo, pois o hidroxido de aluminio pode
naturalmente fechada do provocar deficiéncia de fosforo no organismo (hipofosfatemia).
diafragma, musculo N&o é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou
responsavel pela prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose
respiragao). Também é maxima).
utilizado como O uso prolongado de anti4cidos contendo aluminio por
antiflatulento (antigases) pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia
para alivio dos sintomas se a quantidade de fosfato ingerida nao for adequada.
do excesso de gases, Gravidez e lactagéo
inclusive nos quadros pos- A paciente deve informar a seu médico a ocorréncia de
operatorios. gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6és o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica.
Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracéo desse
medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica, uma
vez que o hidréxido de magnésio pode causar depressao do
sistema nervoso central na presencga desse disturbio.
Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de
aluminio e magnésio aumentam e, por isso, a exposi¢cao
prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio
pode causar encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou
piora da osteomaldcia induzida por didlise. Interages
medicamentosas:
Uso concomitante com quinidinas pode levar ao aumento do
nivel plasmatico de quinidina, contraindicando a associagao;
Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adequada
absorgéo de antagonistas H2, atenolol, metoprolol,
propranolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol,
cetoconazol, fluorquinolonas, digoxina, indometacina,
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glicocorticoides, isoniazida, levodopa, difosfonatos, fluoreto de
sédio, poliestirenossulfonato de sédio, lincosamidas,
neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina,
nitrofurantoina e sais de ferro.

Recomenda-se que esse produto seja administrado 2 horas
antes ou depois da ingestao desses medicamentos. Para
fluorquinolonas, deve-se respeitar um intervalo de 4 horas;
Uso concomitante com citratos provoca aumento dos niveis de
aluminio, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal;
Sallicilatos: ocorre aumento da excregéo renal dos salicilatos
por alcalinizagdo da urina. J& o lactitol, por reduzir a
acidificagao das fezes, nao deve ser associado com esse
produto em virtude do risco de encefalopatias hepaticas.
Reagbes Adversas: regurgitagao, ndusea, voémito ou diarreia
leve. Reacgbes adversas sdo incomuns nas doses
recomendadas. Pode ocorrer diarreia ocasional ou
constipagdo, caso sejam administradas doses excessivas.
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Uso externo.

Hipoclorito de [Hipoclorito  [Liquido de Solugdo Aplicar nas areas afetadas, puro ou diluido em |N&o ingerir, ndo inalar. Produto fortemente oxidante. Evitar Liquido
sodio de sodio, Dakin. Liquido Antisséntico local. para agua. contato com os olhos e mucosas.
Vel Antisseptico curativopde feridaé%
ﬁ?erraesopgnde gillaagcl)n‘ Ulceras. Utilizado em
de C|OI‘EJ 9 diluiga de odontologia na irrigagao de
. . : canais desvitalizados.
ativo. hipoclorito de
sodio
Solugao de
Hipossulfito de gépsgjgfgo gg)d?zsulﬂto €s Solucio Tratamento da ptiriase Uso externo. Aplicar na area afetada. Uso N30 ingerir Liquido
sodio o - ¢ versicolor. adulto e pediatrico. genr. q
40% Tiossulfato de
sodio.
lodeto de lodeto de Xarope de Xarope Mucolitico e expectorante. [Uso interno. 15 mL (1 colher de sopa), duas Restricao: uso em gestantes, criangas e portadores de Liquido
potassio potéssio a |iodeto de vezes ao dia, ou a critério médico. distarbios da tireoide. Ndo administrar em portadores de
2% potéssio diabetes mellitus. Se houver descoloragao do produto, este
devera ser descartado.
lodo lodo 0,1% + |Alcool iodado |Solugao Antisséptico Uso externo. Aplicar topicamente em curativos [Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com historico | Liquido
alcool etilico no tratamento de feridas, principalmente para  |de hipersensibilidade a compostos de iodo.
50% (v/v) irrigacdes de feridas. Precaucdes e adverténcias: aoaplicar o produto na pele nao
cobrir o local com tecido oclusivo.
Reacdes adversas: a hipersensibilidade, geralmente,
manifesta-se por erupgdes papulares e vesiculares
eritematosas na area aplicada. Se ingerido acidentalmente
pode afetar a mucosa gastrintestinal.
lodo lodo 2% Tintura de Solugao Antisséptico Uso externo. Aplicar topicamente em curativos |Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histérico |Liquido
iodo fraca no tratamento de feridas. de hipersensibilidade a compostos de iodo.
Precaugdes e adverténcias: ao aplicar a tintura de iodo na pele
nao cobrir o local com tecido oclusivo. O produto ndo deve ser
usado em casos de feridas abertas (pode resultar em
absorgao do iodo) e em curativos oclusivos.
Restricao de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
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intoxicagao pelo iodo. Evitar uso prolongado.

Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histérico

lodo lodo 5% Tintura de Solucéo Antisséptico Uso externo. Aplicar topicamente em curativos |de hipersensibilidade a compostos de iodo. Liquido
iodo forte no tratamento de feridas. Precaucdes e adverténcias: ao aplicar a tintura de iodo na pele
nao cobrir o local com tecido oclusivo. O produto ndo deve ser
usado em casos de feridas abertas (pode resultar em
absorgao do iodo) e em curativos oclusivos.
Restricao de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
intoxicagdo pelo iodo. Evitar uso prolongado.
O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo,
lodopolividona [10% lodopolividona |Solugdo Antisséptico para uso Uso externo. Aplicar topicamente nas areas feridas abertas (pode resultar em absorgao do iodo) € em
iodopolivido aquosa topico afetadas ou a critério médico. Agéao: é um curativos oclusivos.
na que produto a base de polivinil pirrolidona iodo em  |Restrigao de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
equivale a solucdo aquosa, um complexo estavel e ativo  |intoxicagao pelo iodo. Evitar uso prolongado. Em caso de
1% iodo que libera o iodo progressivamente. E ativo  |ingestao acidental, tomar bastante leite ou clara de ovos Liquido
ativo contra todas as formas de bactérias nao batidas em agua.
esporuladas, fungos e virus, sem irritar nem
sensibilizar a pele, sendo facilmente removivel
em &gua.
Uso externo. E indicado na demarcacéo do O produto néo deve ser usado em casos de alergia ao iodo,
lodopolividona |10% lodopolividona |Solugéo Demarcagao do campo  |campo operatorio e na preparagio pré- feridas abertas (pode resultar em absorcéo do iodo) e em Liquido
iodopolivido hidroalcodlic |operatorio e preparacdo  |operatéria da pele do paciente e da equipe curativos oclusivos.
na que a pre-operatoria (ant!ssepsm cirtrgica. Aconselha-se espalhar na pele e Restrigao de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
equivale a da pele). Antisséptico para [massagear por 2 minutos. Deixar evaporar o |intoxicagao pelo iodo. Evitar uso prolongado. Se ingerido,
1"(0 iodo uso topico. alcool normalmente. Se necessario, repetira  |beber grande quantidade de leite ou claras de ovos batidas em
ativo operago. &gua. Em contato com os olhos, lava-los com agua corrente.
Agéo: € um produto a base de Em qualquer um dos casos procure orientagdo médica.
polivinilpirrolidona iodo em solugéo alcodlica,
um complexo estavel e ativo que libera o iodo
progressivamente. E ativo contra todas as
formas de bactérias ndo esporuladas, fungos e
virus. O emprego do produto para prevengao e
tratamento de infecgdes cutaneas nao
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apresenta o inconveniente de irritagcdes da pele
e por ser hidrossolluvel nao mancha
acentuadamente a pele, sendo facilmente
removivel em agua.

lodopolividona

10%
iodopolivido
na que
equivale a
1% iodo
ativo

lodopolividona

Solugao com
tensoativos

Antissepsia da pele, maos
e ante-bragos.

Uso externo. E indicado na degermagao das
maos e bragos da equipe cirdrgica e na
preparacao pré-operatéria da pele de
pacientes. Aconselha-se espalhar na pele e
massagear por 2 minutos. Enxaguar com agua
corrente e repetir a aplicagao, se necessario,
secando a pele com gaze ou toalha
esterilizada.

Agao: é um produto a base de polivinil
pirrolidona iodo em solugdo degermante, um
complexo estavel e ativo que libera o iodo
progressivamente. E ativo contra todas as
formas de bactérias ndo esporuladas, fungos e
virus. O emprego do produto para prevengao e
tratamento de infecgdes cutaneas nao
apresenta o inconveniente de irritagées da pele
e por ser hidrossoluvel nao mancha
acentuadamente a pele, sendo facilmente
removivel em agua.

O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo,
feridas abertas (pode resultar em absorgao do iodo) e em
curativos oclusivos.

Restricao de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
intoxicagao pelo iodo. Evitar uso prolongado. Se ingerido,
beber grande quantidade de leite ou claras de ovos batidas em
agua. Em contato com os olhos, lava-los com agua corrente.
Em qualquer um dos casos procure orientagdo médica.

Liquido
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MEDICAMENTO DE USO EXCLUSIVO POR VIA TOPICA.

~ o ~ ~ . ~ . . : Lo
ootodey |1 [Gmustode |Cmusio | Traamento de esiacdo |Jolcar ookl 0 gour sebeldo, sebande 1USO ADULTO E PEDIATRICO AGIA DE SEIS MESES. |94
’ . . " |Este produto pode causar irritagdo no couro cabeludo e nos
Apos este perloqo, lavar os cabelos e remover | oo
Ze'?;og;tf' AREEIEEy © [PREED OVEMETLE El7es Caso haja irritagao, coce?ras, vermelhidao ou desconf,orto,
) suspender 0 uso do medicamento, lavar o local com agua
abundante e procurar orientagdo médica.
Apbs a aplicagao, manter-se afastado de qualquer chama,
fogo, objeto que emita facilmente chama, como cigarro aceso
ou chama de fogao, pois o produto aplicado pode incendiar
facilmente o cabelo e o couro cabeludo.
Contraindicado para criangcas menores de seis meses.
OBS: As adverténcias devem, obrigatoriamente, estar contidas
na rotulagem do medicamento.
Minimo de
. o . .
(I\:/Iair;ltjlga € ;Oaﬁtgiz ade (Il/lair;tslga €e Bastao E(Tsﬂgi?é:para EBEEITES Aplicar sobre os labios varias vezes ao dia. Nao ha. Solido
cacau
Nitrato de prata|Minimo Nitrato de Bastao Ceratoliticos e Uso externo. Aplicar uma vez ao dia. Nao usar nos olhos. Evitar atingir pele sadia. Uso nao Solido
89,5% prata lapis ceratoplasticos. Caustico aconselhavel em pacientes diabéticos ou com problemas
nitrato de para verrugas ou outros circulatérios.
prata pequenos crescimentos da
pele.
Oleo de 1087 el Ole9 e 4 . Aplicar o 6leo sobre a pele seca ou molhada ou [Contraindicagdes: pessoas alérgicas ao produto. -
améndoas de A améndoas Sleo EireEiE apds o banho Precaugdes e adverténcias: ndo ha Liguide
améndoas |puro ' ) :
B} . i , , Precaugdes e adverténcias: em grandes doses pode causar o
Oleo de ricino 100‘,’/o.oleo Oleo de Oleo Laxante Doses dg 15 ml (1 colher de sopa) promove a  nausea, vomito, célica e severo efeito purgativo. Liquido
de ricino LANONE evacuagdo aquosa entre 1 e 3 horas, agéo Contraindicagdes: contraindicado nos casos de obstrugao
rapida. intestinal crénica, doenca de Crohn, colite ulcerativa e
qualquer outro episédio de inflamagao no intestino.
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Oleo mineral

100% éleo
mineral

Petrolato
liquido

Oleo

Laxante e terapia em uso
tépico para pele ressecada
e aspera.

No tratamento da prisdo de ventre, 15 ml (1
colher de sopa) a noite e outra dosagem no dia
seguinte ao despertar. Caso nao obtenha éxito,
aumente a dosagem para 30 ml (2 colheres de
sopa) a noite e 15 ml pela manha. Criangas
maiores de 6 anos: (1-2ml) por kg de peso a
noite ou pela manha). Administragao a criangas
menores de 6 anos, consulte o seu médico.

Contraindicagdes: deve-se evitar 0 uso na presenga de
nauseas, vomitos, dor abdominal, gravidez, dificuldade de
degluticdo, refluxo gastroesofagico e em pacientes acamados.
Esse medicamento é contraindicado para criangas menores de
6 anos.

Precaucbes e adverténcias: laxantes ndo devem ser utilizados
por mais de 1 semana a menos que indicado por um médico.
Nao administrar junto com alimentos ou quando houver
presenga de hemorragia retal. Se notar alteragéo repentina
dos habitos intestinais durante duas semanas, consulte um
médico antes de fazer uso de laxantes.

Desaconselhavel apds cirurgia anorretal, pois podera causar
prurido anal. A exposi¢do ao sol apoés aplicagao do produto na
pele pode provocar queimaduras. O produto ndo contém
protetor solar e ndo protege contra os raios solares. Ha risco
de toxicidade por aspiracao.

Uso durante a gravidez e lactagéo: o uso cronico durante a
gravidez pode causar hipoprotrombinemia e doengas
hemorragicas do recém-nascido. N&ao deve ser utilizado
durante a gravidez e amamentagio exceto sob a orientagéo
médica.

Interagbes medicamentosas: o usoprolongado pode reduzir a
absorgao das vitaminas lipossolaveis (a, d, e, k), célcio,
fosfatos e alguns medicamentos administrador por via oral,
como anticoagulantes, cumarinicos, ou indandiénicos,
anticoncepcionais e glicosideos cardiacos.

Reagbes adversas: efeitos metabdlicos, redugao do nivel
sérico de betacaroteno, efeito gastrintestinais. Dosagem oral
excessiva pode resultar em incontinéncia e prurido anal.
Efeitos respiratdrios: "Atengdo: O uso oral de éleo mineral
aumenta o risco de desenvolvimento de pneumonia lipoidica.
Pacientes com disfagia, desordens neuromusculares que
afetam a degluti¢ao e o reflexo do vomito, além de alteracbes
estruturais da faringe e eséfago apresentam risco aumentado
de desenvolvimento de pneumonia lipoidica. Esta
predisposigao é potencializada em neonatos e idosos."

Liquido
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10% o6xido

Pomada de

Uso externo. Aplicar no local duas ou mais

Oxido de zinco de zinco éxido de zinco Pomada Secativo e antieczematoso vezes a0 dia. Nao ha. Semissélido
Oxido de zinco 25%. oxido Pasta d'agua |Pasta Antisgéptico, secativo e Usq externo. Aplipar nas areas afetada§, duas Agitar antes de usar. Semissélido
de zinco cicatrizante. a trés vezes ao dia, exceto em zonas pilosas.
Oxido de zinco |25% 6xido |Pasta d'agua |Pasta Antisséptico e secativo. Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, duas |Agitar antes de usar Semissélido
+ calamina de zincoe [com calamina Adstringente e a trés vezes ao dia, exceto nas zonas pilosas.
10% de antipruriginoso leve.
calamina.
Calamina
(EUA) =
oxido de
zinco com
pequena qu
antidade de
oxido de
ferro. BF
2001 -
carbonato
basico de
zinco +
Oxido de
ferro.
Oxido de zi 55%. 6xido P d'4 Escabiose, principalmente, U Aoli . fetadas. d
xido ge zInco eozmco e CRRICICTE Pasta quando houver infeccdo X0 REITNE, (WAl TEE EIELS Elisilekis, CES Agitar antes de usar Semissélido
+ enxofre 10% de com enxofre A a trés vezes ao dia, exceto nas zonas pilosas.
secundaria.
enxofre.
Oxido de zi 55%. Gxido p d'4 Antisséptico, secativo U Aoli 2 fetadas. d
xido ge zinco (e fmco e ERIEI RS Pasta e cicatrizante. Agao o oxiemosAplicannas areasiaieiaoas, auas Agitar antes de usar Semissélido
+ mentol 0,5% mentolada a trés vezes ao dia, exceto em zonas pilosas.
refrescante.
mentol.
Parafina sélida |100% Parafina Barra Uso em fisioterapia em Uso externo. Uso em fisioterapia em forma de |Contraindicagdes e precaugdes: ndo ha relatos de efeitos Solido
parafina forma de banho de cera banho de cera parafinica para aliviar a dor de
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solida solida para aliviar a dor de articulacoes inflamadas. adversos ou contraindicagdes.
articulagdes inflamadas.
Pedra hume Minimo Alumen de Pé Adstringente e hemostatico|Aplicar sobre os ferimentos ou fissuras. Uso Solugbes acima da concentragéo indicada podem causar Sélido
99,5% de potassio topico. limitado a pequenos cortes na pele. Utilizar na |efeito irritante ou corrosivo. A ingestéao acidental pode causar
pedra hume forma sélida ou em solugdo a 1% de pedra hemorragia gastrintestinal. Neste caso, procurar
hume em 100 mL de &gua filtrada ou fervida. imediatamente auxilio médico.
Permanganato |100 mg de |Permanganato|Comprimido |Dermatites exsudativas, Diluir o comprimido no momento do uso, em um|O permanganato de potassio é um potente oxidante que se Solido
de potéassio permangana |de potassio como adstringente a quatro litros de dgua e usar na forma de decompde em contato com a matéria organica, pela liberagao
tode bactericida. compressas ou no banho, ou a critério médico. |do oxigénio. Exerce fungéo antisséptica. "Nao deve ser
potassio ingerido"-o uso de pés-concentrados e solugdes concentradas
pode ser caustico e em algumas vezes o uso de solugdes
frequentemente podem ser irritantes ao tecido cutaneo, além
de tingir a pele de marrom. No caso de ingestdo acidental,
procurar auxilio médico. O produto é destinado somente para
uso externo (uso tépico). O uso excessivo na mucosa vaginal
pode alterar o ph: vaginal (4,5 a 5), acelerando a descamagéao
do epitélio e eliminando os bacilos de Ddéederlein. As duchas
vaginais devem ser usadas, exclusivamente, em casos de
infecgbes purulentas.
Permanganato [Minimo de [Permanganato|Pé Dermatites exsudativas, Diluir o p6 no momento do uso, em um a quatro |O permanganato de potassio € um potente oxidante que se Sélido
de potassio 97% de de potassio como adstringente e litros de agua e usar na forma de compressas |decompde em contato com a matéria organica, pela liberagéo
permangana bactericida. ou no banho, ou a critério médico. do oxigénio. Exerce fungéo antisséptica. "Nao deve ser
tode ingerido" -0 uso de pds-concentrados e solugdes concentradas
potassio. pode ser caustico e em algumas vezes o uso de solugdes
OBS: frequentemente podem ser irritantes ao tecido cutéaneo, além
envelope de tingir a pele de marrom. No caso de ingestao acidental
contendo procurar auxilio médico. O produto é destinado somente para
100mg de uso externo (uso tépico). O uso excessivo na mucosa vaginal
permangana pode alterar o pH: vaginal (4,5 a 5), acelerando a descamagéo
to de do epitélio e eliminando os bacilos de Déederlein. As duchas
potassio em vaginais devem ser usadas, exclusivamente, em casos de
po. infecgbes purulentas.
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Peréxigo de 2,5% _de Gelldt_a Gel Tratamento tépico da L,Jso externo. Aplicar fina camada de ge! nas Evitar exposigao ao sol durante o tratamento devido a Semissélido
benzoila perox@o de perox@o de acne. areas afetagas, uma a duas vezes ao d|a.~ possibilidade de manchas na pele.
benzoila benzoila Recgn_qendavel uso d_e bloqueador solar ndo Contraindicado para menores de 12 anos.
alcodlico durante o dia. O peroéxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagao de contato em alguns
pacientes, além de vermelhiddo e descamagao. Em uso
prolongado ocasiona dermatite.
Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao perdxido de benzoila.
Reacgdes Adversas: Dermatolégicas: dermatite de contato,
eritema, ardor, vermelhiddo e descamacgéo. Imunolégicas:
hipersensibilidade.
Peré6xido de 2,5% de Sabonete de |Sabonete Tratamento tépico da Uso externo. Umedega a pele, passe o o EEED el desler.wolwm.ento €s wntggoes, suspender, ousoe Liquido
benzoila peroxido de |peréxido de  |liquido acne. sabonete cobrindo com espuma toda a area procurar um medlco.\deado ao aplicar o produto préximo
benzoila benzoila afetada. Deixe alquns minut X m |a°s olhos, & boca e as mucosas. Caso entre em cqntato com
guns minutos e enxague co
agua. Use 2 a 3 vezes ao dia, ou conforme 0s oIh.os~ ou mucosas,,le_war al?undantemente com agua. Evitar
indicado. exposicao desnecessaria da érea tratada ao sol.
Contraindicado para menores de 12 anos.
Mantenha longe do alcance das criancas. Armazene em
temperatura ambiente.
Peréxido de 3% de Gel de Gel Tratamento tépico da Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas ) . ) Semissélido
benzoila peréxido de |peréxido de acne. areas afetadas, uma a duas vezes ao dia. Evitar exposi¢ao ao sol durante o tratamento devido a
benzoila benzoila Recomendavel uso de bloqueador solar nao  [Possibilidade de manchas na pele. Contraindicado para
alcéolico durante o dia. menores de 12 anos. ,
O peréxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagao de contato em alguns
pacientes, além de vermelhidao e descamagéo.
Em uso prolongado ocasiona dermatite.
Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao perdxido de benzoila.
Reacbes Adversas:
Dermatolégicas: dermatite de contato, eritema, ardor,
vermelhidao e descamagéao. Imunolégicas: hipersensibilidade.
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Peréxido de
benzoila

4% de
peréxido de
benzoila

Gel de
peréxido de
benzoila

Gel

Tratamento tépico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo
alcodlico durante o dia.

Evitar exposicao ao sol durante o tratamento devido a
possibilidade de manchas na pele. Contraindicado para
menores de 12 anos.

O peréxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagao de contato em alguns
pacientes, além de vermelhiddo e descamagao.

Em uso prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao peréxido de benzoila.

Reacdes Adversas:

Dermatolégicas: dermatite de contato, eritema, ardor,
vermelhidao e descamagao.

Imunolégicas: hipersensibilidade.

Semissolido

Peréxido de
benzoila

5% de
peroxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzoila

Gel

Tratamento tépico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo
alcodlico durante o dia.

Evitar exposicao ao sol durante o tratamento devido a
possibilidade de manchas na pele. Contraindicado para
menores de 12 anos.

O peréxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagao de contato em alguns
pacientes, além de vermelhidao e descamagéao.

Em uso prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao peréxido de benzoila.

Reacdes Adversas:

Dermatolégicas: dermatite de contato, eritema, ardor,
vermelhiddo e descamagao.

Imunolégicas: hipersensibilidade.

Semissoélido

Peréxido de
benzoila

5% de
peréxido de
benzoila

Locao de
peroxido de
benzoila

Emulsdo

Tratamento tépico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada da logao nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo
alcodlico durante o dia.

Evitar exposi¢gao ao sol durante o tratamento devido a
possibilidade de manchas na pele. Contraindicado para
menores de 12 anos.

O peréxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns
pacientes, além de vermelhidao e descamagéo.

Em uso prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao perdxido de benzoila.

Reacbes Adversas: Dermatol6gicas: dermatite de contato,
eritema, ardor, vermelhidao e descamacgao. Imunoldgicas:
hipersensibilidade.

Liquido
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Peréxido de 5% de Sabonete de |Sabonete Tratamento tépico da Uso externo. Umedega a pele, passe o No caso de desenvolvimento de irritagdes, suspender o uso e |Sélido
benzoila peréxido de [peréxido de acne. sabonete cobrindo com espuma toda a area procurar um médico. Cuidado ao aplicar o produto préximo
benzoila benzoila afetada. Deixe alguns minutos e enxague com |aos olhos, a boca e as mucosas. Caso entre em contato com
agua. Use 2 a 3 vezes ao dia, ou conforme os olhos ou mucosas, lavar abundantemente com agua. Evitar
indicado. exposicao desnecessaria da area tratada ao sol.
Contraindicado para menores de 12 anos.
Mantenha longe do alcance das criancas. Armazene em
temperatura ambiente.
Peréxido de 8% de Gel de Gel Tratamento tépico da Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas Evitar exposi¢édo ao sol durante o tratamento devido a Semissélido
benzoila peréxido de [perbxido de acne. areas afetadas, uma a duas vezes ao dia. possibilidade de manchas na pele. Contraindicado para
benzoila benzoila Recomendavel uso de bloqueador solar ndo menores de 12 anos.
alcodlico durante o dia. O peréxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagao de contato em alguns
pacientes, além de vermelhidao e descamagéo.
Em uso prolongado ocasiona dermatite.
Medicamento contraindicado: Individuos
com hipersensibilidade ao peroxido de benzoila. Reagoes
Adversas: Dermatol6gicas: dermatite de contato, eritema,
ardor, vermelhidao e descamagéo.
Imunolégicas: hipersensibilidade.
Peréxido de  [10% de Gel de Gel Tratamento t6pico da Evitar exposi¢&o ao sol durante o tratamento devido a Semissélido
benzoila peréxido de |peréxido de acne. o . . possibilidade de manchas na pele. Contraindicado para
benzoila benzoila Uso externo. A noite antes de deitar aplique o0 |menores de 12 anos.
gel sobre as areas afetadas. Durante 1 semana |O perédxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
mantenha o produto na superficie afetada por |roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns
apenas 1 hora e enxague. Apos esse periodo [pacientes, além de vermelhidao e descamagéo. Em uso
se nao ocorrer irritagdo aplique na superficie prolongado ocasiona dermatite.
afetada e mantenha a noite toda, lavando na Medicamento contraindicado a individuos com
manha seguinte. Recomendavel uso de hipersensibilidade ao per6xido de benzoila.
bloqueador solar ndo alcodlico durante o dia. Reacdes Adversas: Dermatol6gicas: dermatite de contato,
eritema, ardor, vermelhidao e descamacgéao.
Imunolégicas: hipersensibilidade.

. . _ o Uso topico: aplicar sobre o local, previamente ) o
Peréxido de 3% de Agua Solugao Antisséptico limpo para a assepsia de ferimentos. Cuidado com os olhos e mucosas, produto fortemente Liquido
hidrogénio peréxido de [oxigenada 10 Gargarejos ou bochechos: diluir 1 colher de oxidante. Em regides pilosas do corpo ou couro cabeludo pode

hidrogénio  |volumes sopa do produto em 1/2 copo de agua filtrada clarear os pelos ou cabelos. O uso prolongado deve ser
ou fervida. evitado. O uso desta solugéo como enxaguante bucal pode
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causar ulceragoes ou inchaco na boca.

Macrogol . . . o
Polietilenoglicol|17g 3350 9 P6 para Constipagao ocasional Dissolver 17g em um copo com 4gua (200 mL) [Esse medicamento pode causar diarreias, flatuléncias, Sélido
3350 PEG 3350 solucao oral e tomar uma vez ao dia. nauseas, colicas abdominais ou inchacos. N&o deve ser
utilizado por mais de 2 semanas, a néo ser que o paciente
seja acompanhado por um profissional de saude.
Né&o deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam
amamentando sem orientagdo médica ou do cirurgio-
dentista.
Esse medicamento é contraindicado para pacientes com
quadro conhecido ou suspeito de obstrugdo (ndusea, vomito,
dor abdominal), perfuragao intestinal, apendicite e
sangramento retal.
Pomada para |Vitamina A |Pomada para |Pomada Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, apés [Nao ha. Semissélido
assadura 100.000 assadura limpeza, quando necessario.
Ul/100g; Pomada secativa,
vitamina D cicatrizante utilizada na
40.000 prevencao e tratamento de
Ul/100g; assaduras e brotoejas.
oxido de
zinco 10%
Pomada para |Acetato de |Pomada para |Pomada Uso externo. Aplicar na area afetada, duas a Nao utilizar no caso de hipersensibilidade aos componentes  |Semissélido
fissuras de hidrocortison|fissuras de D trés vezes ao dia. Com a diminuigao dos da férmula. Nao foram estabelecidas a seguranga e eficacia
h . . or e sangramento de . S . R A " -
perineo a 0,5%; perineo hemorroidas internas ou sintomas, uma aplicagéo ao dia por dois a trés |deste produto em criangas, gestantes e mulheres no periodo
lidocaina . . dias ou a critério médico. da amamentacgao.
o . externas, pruridos anais,
baks)e 2|(t) /°é eczema perianal, proctite
E?srgﬁtﬁ ode br,anda, fiss,u.ras, pré e
2 0%: oxido pds-operatdrio em
ST cirurgias anorretais.
de zinco
10,0%
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Sais para
reidratagao
oral

Cloreto
sédio 3,5¢;
cloreto de
potassio
1,5¢; citrato
de sodio di-
hidratado
2,9¢; glicose
20g. OBS:
férmula por
envelope,
conforme
Portaria
108/91:
sédio 90
mEaq/L +
potéassio 20
a 25 mEq/L
+ cloreto 80
mEaq/L +
citrato 30 a
35 mEq/L +
glicose 111
mmol/L

Sais para
reidratagao
oral

Pé

Indicado para reposi¢ao
das perdas acumuladas de
agua e eletrdlitos
(reidratacéo), ou para
manutengaoda hidratagao
(apés a fase de
reidratagao), em caso de
diarreia aguda.

Uso interno. Dissolver o envelope em um litro
de agua filtrada ou fervida. Administrar 100 a
150 mL/kg de peso corporal em periodo de 4 a
6 horas. Se nas primeiras duas horas de
tratamento os vémitos continuarem impedindo
que o paciente administre a solugéao,procurar
imediatamente o médico.

Contraindicado para pacientes com ileo paralitico, obstrucdo
ou perfuragao intestinal e nos vomitos incoerciveis (nao
contidos). Nao interagem com alimentos e nem com outros
farmacos. Nao seobserva reagao adversa com a posologia
recomendada.

Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungao renal
comprometida.

Adverténcia: deve-se seguir atengao no preparo, usando a
quantidade de dgua recomendada e, previamente fervida.
Apds o preparo da solugdo o que nao for consumido em 24
horas deve ser desprezado.

Sélido
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Cloreto de

Sais para s6dio 2,69 - Sais para Po6 Sélido
reidratagéo 75 mEg/L, |reidratagdo Contraindicado para pacientes com ileo paralitico, obstrucédo
oral cloreto de  |oral ou perfurago intestinal e nos vomitos incoerciveis (ndo
potassio Indicado para reposi¢ao Uso interno. Dissolver o envelope em um litro  |contidos). Nao interagem com alimentos e nem com outros
1,59 - 20 das perdas acumuladas de |de agua filtrada ou fervida. Administrar 100 a  |farmacos. Nao se observa reagédo adversa com a posologia
mEaq/L; agua e (reidratagéo) ou 150 mL/kg de peso corporal em periodo de 4 a |recomendada.
citrato de para manutengao da 6 horas. Se nas primeiras duas horas de Precaucdes: usar com cautela em pacientes com fungéo renal
sodio hidratagdo (ap6s a fase de |tratamento os vomitos continuarem, impedindo [comprometida.
diidratado reidratacdo), em caso de |que o paciente administre a solugdo, procurar |Adverténcia: deve-se seguir atengdo no preparo, usando a
2,9¢9-10 diarreia aguda. imediatamente o médico. quantidade de agua recomendada e, previamente fervida.
mEa/L; Ap6s o preparo da solugéo o que néo for consumido em 24
glicose horas deve ser desprezado.
13,59 - 75
mEq/L '
o o _ Alivio dos sintomas CRIANGAS COM ATE 2 ANOS: MEDICAMENTO DE USO EXCLUSIVO POR VIA ORAL. NAO |
Simeticona  (75mg/mL |Simeticona  |Emulsgo oral | o~ -0 excesso  |tomar 5 gotas de 6 em 6 horas. N&o ultrapassar [ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, AMENOS ~ |Liquido
de gases no aparelho a dose de 60 gotas/dia. QUE SOB ORIENTAGAO MEDICA.
digestivo, que geram CRIANGCAS DE 2 A 12 ANOS:tomar 10 gotas  |CONTRAINDICACOES: Distens&o abdominal grave; Cdlica
flatuléncia, desconforto de 6 em 6 horas. N&o ultrapassar a dose de grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
abdominal, aumento de  [60gotas/dia. regido do abdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
volumeabdominal, dor ou |ADULTOS: tomar 10-30 gotas de 6 em 6 horas. |perfuragéo ou obstrucao intestinal suspeita ou conhecida.
célicas no abdémen. N&o ultrapassar a dose de 120 gotas/dia. EFEITOS ADVERSOS: diarreia, nausea, regurgitacéo e
Preparo do paciente a ser vomito.
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
o o _ Alivio dos sintomas CRIANGAS COM ATE 2 ANOS: MEDICAMENTO DE USO EXCLUSIVO POR VIA ORAL. NAO |
Simeticona 150 mg/mL  |Simeticona  |Emuls&o oral tomar 2 gotas de 6 em 6 horas. Nao ultrapassar [ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A MENOS Liquido

relacionados ao excesso
de gases no aparelho
digestivo, que geram
flatuléncia, desconforto
abdominal, aumento de
volume abdominal, dor ou
célicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

a dose de 30 gotas/dia.

CRIANGCAS DE 2 A 12 ANOS: tomar 5 gotas de
6 em 6 horas. N&o ultrapassar a dose de 30
gotas/dia.

ADULTOS: tomar 5-15 gotas de 6 em 6 horas.
N&o ultrapassar a dose de 120 gotas/dia.

QUE SOB ORIENTAGCAO MEDICA.

CONTRAINDICAGCOES: Distensdo abdominal grave; Coélica
grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
regidao doabddmen; alergia a simeticona e a seus derivados;
perfuragcao ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida.
EFEITOS ADVERSOS: diarreia, ndusea, regurgitacéo e
vomito.
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Alivio dos sintomas

CRIANGAS DE 2 A 12 ANCS:

NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A

Simeticona (40 mg Simeticona  |Comprimido |yelacionados ao excesso  |tomar 1 comprimido de 6 em 6 horas. N&o MENOS QUE SOB ORIENTAGAO MEDICA.
de gases no aparelho ultrapassar a dose de 6 comprimidos /dia. CONTRAINDICAGOES: Distensao abdominal grave; Célica
digestivo, que geram ADULTOS: tomar 1-3 comprimidos de 6 em 6 [grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
flatuléncia, desconforto horas. Nao ultrapassar a dose de 12 regido do abddémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
abdominal, aumento de comprimidos/dia. perfuragao ou obstrucao intestinal suspeita ou conhecida. Sélido
volume abdominal, dor ou EFEITOS ADVERSOS: diarreia, ndusea, regurgitacéo e
célicas no abdémen. vomito.
Preparo do paciente a ser
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A
Simeticona 80 mg Simeticona Comprimido [Alivio dos sintomas ADULTOS: tomar 1-2 comprimidos de 6 em 6  [MENOS QUE SOB ORIENTAGCAO MEDICA. Sélido
relacionados ao excesso  |horas. Nao ultrapassar a dose de 6 CONTRAINDICACOES: Distensao abdominal grave; Célica
de gases no aparelho comprimidos/dia. grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
d|ges}|vq, que geram regiao do abdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
fIatuIenqa, desconforto perfuragdo ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida.
abdominal, aumento de EFEITOS ADVERSOS: diarreia, nausea, regurgitacao e
volume abdominal, dor ou vomito.
colicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A
Simeticona 150 mg Simeticona Comprimido |Alivio dos sintomas ADULTOS: tomar 1 comprimidos 8 em 8 horas. [MENOS QUE SOB ORIENTACAO MEDICA. Solido

relacionados ao excesso
de gases no aparelho
digestivo, que geram
flatuléncia, desconforto
abdominal, aumento de
volume abdominal, dor ou
célicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

N&o ultrapassar a dose de 3 comprimidos/dia.

CONTRAINDICACOES: Distensdo abdominal grave; Célica
grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
regido do abdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
perfuragdo ou obstrugao intestinal suspeita ou conhecida.
EFEITOS ADVERSOS: diarreia, ndusea, regurgitacéo e
vomito.
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Alivio dos sintomas NAO ENGOLIR O COMPRIMIDO INTEIRO. MASTIGAR
Simeticona 125 mg Simeticona Comprimido |relacionados ao excesso |ADULTOS: ingerir 1 comprimido de 6 em 6 COMPLETAMENTE O COMPRIMIDO ANTES DE ENGOLIR. |S6lido
mastigavel  |de gases no aparelho horas. N&o ultrapassar a dose de 4 NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A
digestivo, que geram comprimidos/dia. MENOS QUE SOB ORIENTAGAO MEDICA.
flatuléncia, desconforto CONTRAINDICAGOES: Distensao abdominal grave; Célica
abdominal, aumento de grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
volume abdominal, dor ou regidao do abdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
célicas no abdémen. perfuragao ou obstrugao intestinal suspeita ou conhecida.
Preparo do paciente a ser EFEITOS ADVERSQOS: diarreia, nausea, regurgitacéo e
submetido a endoscopia vomito.
digestiva e/ou
colonoscopia.
1 - Redacao dada pela RETIFICACAO da RESOLUCAO-RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016, publicada no DOU de 27/10/2016.
Alivi intom &
Simeticona (125 mg Simeticona Capsula relagodn%sdcs)s fo o ADULTOS: ingerir 1 capsula de 6 em |NAO ULTRAPASSAR A DOSE Sdlido
gelatinosa excesso de gases no |6 horas. Nao ultrapassar a dose de 4 MAXIMA INDICADA, A MENOS
mole aparelho digestivo, comprimidos/dia. QUE SOB ORlENTACA_O MEDICA.
que geram flatuléncia CONTBAINDICAQQES. Distenséo
desconforto ’ abdominal g(rave; Collc:3<'=(15 g:]rave;)Dor
) persistente (mais que oras);
32dv%TJIr?18;LaabLijrgﬁ1ri]:%l Massa palpavel na regido do
dor ou colicas no ’ abdémen; alergia a simeticona e a
abdémen seus deriv.ados;.perfuragét_) ou
Preparo d'o paciente a obstrug_élo intestinal suspeita ou
bmetido a conhecida.
e e EFEITOS ADVERSOS: diarreia,
- colo%oscgpia. nausea, regurgitacéo e vomito.
Solugao o . Solugao Solugao Antimicético Uso externo. Aplicar nas areas O produto nao deve ser usado em (Liquido
antimicética 005 70 de i0do; 1,0 |5 imicética com afetadas, duas a trés vezes ao dia.  |casos de alergia ao iodo, feridas
com iodo % iodeto de . iodo abertas (pode resultar em absorgéo
p,)o.tassm;. 20 % de do iodo) e em curativos oclusivos.
aC|d:) S’a|.|C||ICO; Restricao de uso: neonatos e
2,0 % acido . gestantes, pois pode causar
benzoico; 5,0 % intoxicagao pelo iodo. Evitar uso
tintura de benjoim prolongado. Suspender o uso se
houver mudanga de coloragéo ou
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odor da solugéo.

Solugao de 0,9% de cloreto de Solugao Para nebulizacao, Para nebulizagéo, lavagens de lentes [N&o utilizar se o liquido ndo estiver |Liquido ou
cloreto de sodio Solugao fisiolégica lavagens de lentes de |[de contato, lavagem de ferimentos e |limpido, incolor, transparente e solugdes
sodio de cloreto de sddio contato, lavagem de  |hidratagdo da pele inodoro. Uso externo. Ndo contém |estéreis
0,9% ferimentos e conservante.
hidratacédo da pele.
_ Contraindicagao: pacientes com
S|°|U‘ia%de antecedentes de hipersensibilidade
cloreto ae ~ e aos componentes da formula
sédio -estéril 10 99, de cloreto de Sloluga%naslzzjl'de Solucs glwdlflcantg © Apligue a solugio nas narinas, OBS: A spolugéo deve ser estéril, Solugbes
sodio 8%{?0 € sodio olugao SRS conforme necessidade. envasada em frasco spray com estéreis
9% nasal. .
dispensador que garanta a
esterilidade do produto durante todo
o periodo de utilizagéo.
0,9% de cloreto de Solucéo Fluidificante e Aplique a solugdo nas narinas, Contraindicagao: pacientes com
Solugéo de sodio + cloreto de [Solucéo nasal de descongestionante conforme necessidade. antecedentes de hipersensibilidade
benzalconio até a |cloreto de sédio nasal. aos componentes da férmula. Nao |, .
cloreto de 5 o " . Liquido
sédio copqentragao 0,9% com deve ser UtI|I2a.d9. por pacientes
maxima de 0,01%, |conservante com hipersensibilidade ao cloreto
como conservante de benzalconio.
Uso interno. Contraindicagdes: pacientes com
Solugao para |Cloreto de sodio  |Solugéo para Solugéo oral  |Prevengéo da Adultos: administrar 750 mL de ileo paralitico, obstrucéo ou Liquido

prevencao da
desidratacao
oral

2,05 mg/mL;
citrato de potéssio
monoidratado 2,16
mg/mL; citrato de
sddio diidratado
0,98 mg/mL;
glicose
monoidradata
25,00 mg/mL
(equivalente a

prevencéo da
desidratagao oral

desidratagao e
manutengao da
hidratacéo apo6s a fase
de reidratacéo.

solugéo por hora até o limite de 4
L/dia.

Lactentes e Criangas: administrar 20
mL de solugéo/kg por hora até o
limite de 75 mL/kg/dia.

Se nas duas primeiras horas de
tratamento os vomitos continuarem
impedindo que o paciente administre
a solucao, procurar imediatamente o
médico.

perfuragdo do intestino e nos
vOmitos persistentes.

Precaugdes: usar com cautela em
pacientes com fungao renal
comprometida.

Adverténcias e precaugdes: Podem
ocorrer vomitos, principalmente se
a solugéo for ingerida muito
rapidamente.
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22,5 mg/mL de
glicose anidra)

Solugéo para
reidratagao
oral

Cloreto de sodio
4,68 mg/mL;
citrato de potéssio
monoidratado 2,16
mg/mL; citrato de
sodio dii-dratado
0,98 mg/mL;
glicose anidra
20,00 mg/mL

OBS: A
formulagao deste
produto ndo deve
conter nenhuma
outra substancia
além dos ativos
citados,na
concentragao
indicada, e agua.

Solugéo para
reidratagao oral

Solugéo oral

Reidratagao oral.

Uso interno.

Adultos: administrar 750 mL de
solugéo por hora até o limite de 4
L/dia.

Lactentes e Criangas: administrar 20
mL de solugao/kg por hora até o
limite de 75 mL/kg/dia.

Se nas duas primeiras horas de
tratamento os vOmitos continuarem
impedindo que o paciente administre
a solugao, procurar imediatamente o
médico.

Contraindicagdes: pacientes com
ileo paralitico, obstrucao ou
perfuracao do intestino e nos
vOmitos persistentes.

Precaugdes: usar com cautela em
pacientes com fungao renal
comprometida.

Adverténcias e precaugdes: Podem
ocorrer vomitos, principalmente se
a solugéo for ingerida muito
rapidamente.

Liquido
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Solugao retal
de fosfatos de
sédio

Fosfato de so6dio
dibasico
(0,06g/mL) +
fosfato de sédio
monobasico
(0,16g/mL)

OBS: O volume da
apresentagao
devera estar entre
100-133mL. A
embalagem
primaria do
medicamento deve
ser,
obrigatoriamente,
em formato
tubular, com um
gargalo estreito,
de fundo plano e
com dispositivo
para
administragao
retal. Deve ser
controlado o
tamanho e a
espessura do
dispositivo de
aplicacdo a fim de
garantir a via de
administragdo do
medicamento.

Enema de fosfato
de sodio

Solugéo retal

Laxante

Uso adulto. Uso retal. Apresentacao
de dose Unica.

Antes de usar, retire a capa protetora
da cénula retal. Com o frasco para
cima, segure com os dedos a tampa
sulcada. Com a outra méo, segure a
capa protetora, retirando-a
suavemente. Escolher a posi¢cdo mais
conveniente, entre as descritas
abaixo:

LADO ESQUERDO

Deitar sobre o lado esquerdo, com os
joelhos em flexao e bragos relaxados.
JOELHO-TORAX

Ajoelhar-se e, em seguida, baixar a
cabeca e o térax para frente,até que
o lado esquerdo da face repouse na
superficie, deixando os bragos em
posigao confortavel.
AUTOADMINISTRACAO

O processo mais simples é assumer
a posigao deitado sobre uma toalha.
Com presséo firme, inserir
suavemente a canula no reto,
comprimindo o frasco até ser expelido
quase todo o liquido. Retire a canula
do reto.

E necessario esvaziar o frasco.
Manter a posigéo até sentir forte
vontade de evacuar (geralmente 2 a 5
minutos).

OBS: E obrigatéria a insergéo na
rotulagem ou na bula de figuras que
ilustrem cada uma das posi¢des para
administracdo do medicamento
descritas acima.

Medicamento contraindicado para
pacientes com insuficiéncia
cardiaca congestiva, insuficiéncia
renal, insuficiéncia hepética,
hipertensao arterial, apendicite,
obstrucao intestinal, colite ulcerativa
e hipersensibilidade a qualquer
componente da formulagéo. Ndo
deve ser usado na presenca de
nausea, vomito ou dor abdominal.
Reagbes

Adversas: hiperfosfatemia,
hipernatremia, hipocalemia, acidose
metabdlica e tetania.

Em pacientes desidratados ou
debilitados, o volume da solugao
administrada deve ser
cuidadosamente determinado; por
tratar-se de uma solugao
hiperténica, o seu uso pode levar
ao agravamento dessa condicao.
Deve-se assegurar que o contetdo
do intestino seja evacuado apés a
administracao desse medicamento.
Caso ndo ocorra, procurar
assisténcia médica. Seu uso
repetido em intervalos curtos deve
ser evitado.

Liquido

Soluto
cuprozincico

Sulfato de cobre
1%; sulfato de
zinco 3,5%

Agua d'alibour

Solugao

Antisséptico no
tratamento de feridas
de pele.

Pura ou diluida em &gua, em
aplicagdes locais.

Precaucdes: conservar o frasco
bem fechado, ao abrigo da luz.
Cuidado com olhos e mucosas; em
caso de ingestao acidental procurar
socorro médico. Nao ingerir.

Liquido
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Sulfato de Minimo 99% de Sal amargo P6 Purgativo salino De 5 a 30g (1 colher de cha a 2 Contraindicagdes: em pacientes Sélido
magnésio sulfato de colheres de sopa) para adultos, com disfungéo renal e criangas com
magnésio criangas recomenda-se 0,1 a 0,25 g |doencas parasitarias no intestino.
por kg de peso corporal. Contraindicado nos casos de
) ) ) obstrucéo intestinal cronica, doenca
Preferencialmente, ingerir a de Crohn, colite ulcerativa e
quantidade recomendada com 250 qualquer outro episodio de
mL de égua filtrada antes do Café da inﬂamagéo no intestino. O uso
manha em jejum. continuo pode causar diarreia
cronica e consequente desequilibrio
eletrolitico. Nao utilizar em criangas
menores de 2 anos. Nao passar da
dose recomendada por dia e nao
utilizar por mais de 2 semanas.
Contraindicagées: Contraindicado
Sulfato de 17,5% de sulfato  |Limonada purgativa |Solugdo Purgativo salino Uso interno. Ingerir, em jejum, pura  |nos casos de obstruggo intestinal ~ |Liquido
sédio de sédio de sulfato de sédio ou diluida em agua fervida ou filtrada |cranica, doenga de Crohn, colite
em doses individuais de 100 mL ou a |y|cerativa e qualquer outro episédio
critério médico. Caso ndo utilizara |ge inflamag&o no intestino.
dose Unica, apos aberto, conservar o Precaugdes e adverténcias: apos
frasco bem fechado em geladeira. uma evacuagao completa do célon
(parte do intestino), pelo uso de um
catartico, pode haver um intervalo
de alguns dias até a recuperagao
do movimento normal do intestino,
0 que nao deve ser confundido com
constipagéo intestinal. O uso
excessivo de catarticos e laxantes
pode trazer efeitos indesejaveis
como desidratagéo, perda de
eletrdlitos e ulceragées no intestino.
Sulfato de Minimo 98% de Sal de Glauber P6 Laxante salino Doses usuais de 15 g/dia (1 colher de [Contraindicagdes: em pacientes Solido
sédio sulfato de sodio sopa) em agua fervida ou filtrada. com disfungéo renal e criangas com

doencas parasitarias no intestino.
Contraindicado nos casos de
obstrugéo intestinal cronica, doenca
de Crohn, colite ulcerativa e
qualquer outro episédio de
inflamagé&o no intestino. O uso
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continuo pode causar diarreia
cronica e consequente desequilibrio
eletrolitico. Nao utilizar em criangas
menores de 2 anos. Nao passar da
dose recomendada por dia e ndao
utilizar por mais de 2 semanas.

Sulfato
ferroso

40 mg de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento mineral
como auxiliar nas
anemias carenciais.

USO ADULTO
1 comprimido ao dia por via oral e em
jejum.

Adverténcias e precaugbes:
pacientes portadores de doengas
hepéticas, Ulcera péptica, gastrica
ou duodenal, alcoolismo,
insuficiéncia renal, individuos com
hipersensibilidade.

Administragao de ferro por periodos
maiores que 6 meses deve ser
evitada.

A suplementagéo de ferro ndo deve
ser utilizada para o tratamento de
anemia hemolitica em pacientes
recebendo transfusao sanguinea,
em uso de ferro por via parenteral.
Reagbes adversas: constipacao,
diarreia, fezes escuras, nauseas,
dor epigastrica, vomito, pirose,
sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes, irritagao
na garganta, urina escura,
hemossiderose.

Sélido
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Sulfato
ferroso

60 mg de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento mineral
como auxiliar nas
anemias carenciais.

USO ADULTO
1 comprimido ao dia por via oral e em

jejum.

Adverténcias e precaugoes:
pacientes portadores de doengas
hepéticas, Ulcera péptica, gastrica
ou duodenal, alcoolismo,
insuficiéncia renal, individuos com
hipersensibilidade.

Administragéo de ferro por periodos
maiores que 6 meses deve ser
evitada.

A suplementagéo de ferro ndo deve
ser utilizada para o tratamento de
anemia hemolitica em pacientes
recebendo transfusao sanguinea,
em uso de ferro por via parenteral.
Reagbes adversas: constipacao,
diarreia, fezes escuras, nauseas,
dor epigastrica, vomito, pirose,
sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes, irritagcéo
na garganta, urina escura,
hemossiderose.

Sélido

Sulfato
ferroso

25mg/mL de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Solugéo Oral

Suplemento mineral
como auxiliar nas
anemias carenciais.

USO EM CRIANCAS DE 6 A 18
MESES
1 mL uma vez por semana em jejum

Adverténcias e precaugdes:
pacientes portadores de doencas
hepéticas, Ulcera péptica, gastrica
ou duodenal, alcoolismo,
insuficiéncia renal, individuos com
hipersensibilidade.

Administragao de ferro por periodos
maiores que 6 meses deve ser
evitada.

A suplementagéo de ferro ndo deve
ser utilizada para o tratamento de
anemia hemolitica em pacientes
recebendo transfusado sanguinea,
em uso de ferro por via parenteral.
Reagbes adversas:
constipacdo,diarreia, fezes escuras,
nauseas, dor epigastrica, vomito,
pirose, sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes, irritacéo
na garganta, urina escura,
hemossiderose.

Liquido
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Uso externo. Adultos e criangas:

Supositério de|OBS: quantidade |Supositério de Supositério  |Laxante introduzir 0 supositério no reto, at¢  |© supositdrio pode ser umedecido  |Sélido
glicerina de glicerina é glicerina que advenha a vontade de evacuar. |COM &gua antes da insercao, para
dependente da Bebés: introduzir o supositério por via |reduzir a tendéncia inicial da base
faixa etaria: retaL pe|a parte mais afilada. Pode-se de retirar égua das mucosas,
Supositorio para deixar o supositério de glicerina atuar |irritando os tecidos.
lactentes: molde de 15 a 30 minutos. N&o é necessario
de 1 g; Supositorio que o produto se dissolva
para criancas: completamente para que produza o
molde de 1,5 a 2,0 efeito desejado.
g; Supositério para
adultos: molde de
25a3g.
Talco 100% de talco Silicato de Po6 Secativo. Uso em Uso externo, sobre a pele. Como Cuidado no manuseio, evitar Sélido
magnésio massagens, alivio de |adjuvante em formulagdes inalagdo, pois pode desencadear
irritacdo cutanea, farmacéuticas ou cosméticas. desde quadros de irritacdo até
prevengao de lesbes pulmonares mais graves.
assaduras; agente
esclerosante em
derrames malignos e
no pneumotoérax
recidivante.
Cuidado no manuseio, evitar
Talco . Dermatoses Uso externo. Aplicar nas areas inalagdo, pode desencadear desde |a .,
mentolado 176E3 HEnE) Ul fRiiDke e 28 pruriginosas. afetadas, duas a trés vezes ao dia.  |quadros de irritagdo até lesdes Sblido
pulmonares mais graves.
Vaselina 100% de vaselina |Parafina liquida Liquido Emoliente para a pele, [Uso externo: aplicar produto sobre a |Contraindicagdes e precaugdes: Liquido
liquida (grau [liquida (graufarmacéutico). remogcao de crostas e |pele seca ou molhada com as méos |n&o ha relatos de efeitos adversos
farmacéutico) de pomadas, pastas e |ou com o auxilio de gaze ou algodao. |ou contraindicagdes. N&o ingerir.

outros produtos
previamente utilizados
na pele (limpeza da
pele), lubrificante, puro
ou como base
(veiculo) de
preparacoes
farmacéuticas e
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cosméticas.

Vaselina 100% de vaselina |Vaselina branca; Pomada Uso como emoliente. |Uso tépico. Aplicar com gaze ou O principal efeito adverso é a Semissélido
solida (grau |[sdlida petrolato sélido algodéo sobre a pele ressecada. irritagdo. Caso ocorra com peles
farmacéutico) (grau sensiveis, suspenda o uso.
farmacéutico).
Aplicar sobre o local, previamen-te
Violeta 1% de violeta Solugéo de violeta |Solugao Antisséptico topico. limpo. A violeta genciana é um Precaugdes e adverténcias: Nao Liquido
genciana genciana genciana; solugao corante com atividade antisséptica. E [usar em lesdes ulcerativas da

de cloreto de
hexametil
prosanilina

bacteriostatica (inibe o crescimento) e
bactericida (destréi a bactéria) contra
muitos microorganismos, inclusive
alguns fungos, que causam doengas
na pele e nas mucosas. Seu uso é
tradicional nos casos de candidiase
(sapinho), impetigo, infeccbes
superficiais, lesdes cronicas e
irritativas e nas dermatites.

Também empregada em alguns tipos
de micoses, como nos casos de
frieiras e pé de atleta. O uso
continuado pode levar a irritagéo,
devendo ser empregada em periodos
curtos de 3-4 dias e néo deve ser
empregada em lesdes no rosto, pois
podem causar manchas
permanentes.

face,pode resultar em pigmentagao
permanente da pele. Nao ingerir.
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Violeta
genciana

2% de violeta
genciana

Solugéo de violeta
genciana; solugao
de cloreto de
hexametil
prosanilina

Solugao

Antisséptico tépico.

Aplicar sobre o local, previamen-te
limpo. A violeta genciana é um ]
corante com atividade antisséptica. E
bacteriostatica (inibe o crescimento) e
bactericida (destréi a bactéria) contra
muitos microorganismos, inclusive
alguns fungos, que causam doengas
na pele e mucosas. Seu uso &
tradicional nos casos de candidiase
(sapinho), impetigo, infecgbes
superficiais, lesdes cronicas e
irritativas e nas dermatites. Também
empregada em alguns tipos de
micoses, como nos casos de frieiras
e pé de atleta. O uso continuado é
irritante, devendo ser empregado em
periodos curtos de 3-4 dias e ndo
deve ser empregada em lesées no
rosto, pois podem causar manchas
permanentes.

Precaugdes e adverténcias: Nao
usar em lesdes ulcerativas da face,
pode resultar em pigmentagao
permanente da pele. Nao ingerir.

Liquido

Anexo | substituido pela INSTRUCAO NORMATIVA N° 03, DE 28 DE ABRIL DE 2000.
Anexo | substituido pela RESOLUCAO - RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016.(entrara em vigor em 1° de janeiro de 2017).

ANEXO Il - MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA
Nome comercial (FACULTATIVO)

Nome do produto ou sindnimo (conforme Anexo |)

Concentragao do principio ativo (conforme Anexo 1)

Forma farmacéutica (conforme Anexo )

Via de administracao
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Uso (adulto, pediatrico, adulto e pediatrico)

Conteudo da embalagem

Composigao:

Nome do principio ativo................... concentracao

Excipientes (relacionar sem mencionar concentracao na férmula)

E facultado a inclusdo de informagdes adicionais voltadas para caracteristicas organolépticas.
Indicacéo (conforme Anexo |)

Modo de Usar (conforme Anexo )

Adverténcia (conforme Anexo I)

Adverténcias especificas do produto conforme legislagao vigente

Cuidados de Conservacao

Frase "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS"
Frase "Para correta utilizacdo deste medicamento, solicite orientacdo do farmacéutico."

Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC N@ ....... de 2006. AFE n%......cccoeeiieeanennns
Frase "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO"
Nome do Farmacéutico Responsavel e respectivo numero de CRF

Nome da empresa notificadora

Numero de CNPJ da empresa notificadora

Endereco completo da empresa notificadora

Fabricado por: (quando for o caso)
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Nome da empresa fabricante

Numero de CNPJ da empresa fabricante
Endereco completo da empresa fabricante
Numero do SAC da empresa notificadora
Numero de Lote

Data de Fabricagao

Prazo de Validade

Cédigo de barras

ANEXO Ill - REQUERIMENTO PARA INCLUSAO, ALTERACAO OU EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS OU INFORMACOES
PRESENTES NO ANEXO |

Dados do solicitante:

Nome do solicitante (juridica ou fisica):
Endereco:

FAX:

e-mail:

Telefone:

Dados do produto:

Principio Ativo:

Concentragao:
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Forma farmacéutica:
() INCLUSAO
() produto

Preencher todos os cam

0S:

Sin6nimo

Referéncia bibliografica

Indicagao

Referéncia bibliografica

Modo de Usar

Referéncia bibliografica

Adverténcia

Referéncia bibliografica

Especificagbes analiticas minimas

Referéncia bibliografica

() informacgdes sobre produto ja existente no Anexo |

Preencher somente o campo pertinente:

Sin6nimo

Referéncia bibliografica

Indicacéo

Referéncia bibliografica

Modo de Usar

Referéncia bibliografica
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Adverténcia Referéncia bibliografica

Especificagdes analiticas minimas|Referéncia bibliografica

EXCLUSAO

produto

infomacdes sobre produto ja existente no Anexo |
sinbnimo

Indicacéo

modo de usar

adverténcia

()
()
()
()
()
()
()
()

especificacoes analiticas minimas

Justificativa

Referéncia Bibliografica
() ALTERACAO
() nome do produto
()principio ativo

( )concentracédo
()

forma farmacéutica
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( )sindnimo

( )Indicacao

( )modo de usar
( )adverténcia

( )especificagdes analiticas minimas
Justificativa

Referéncia Bibliografica

(*) Republicada por ter saido no DOU n® 208, de 30-10-2006, Secéo 1, pag. 167, com incorrecao no original.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: PARACETAMOL

Nome da HIPOLABOR CNPJ

Empresa FARMACEUTICA

Detentora do LTDA

Registro

Processo 25351.002896/2003- Categoria
63 Regulatéria

Nome PARACETAMOL Registro

Comercial

Principio Ativo = PARACETAMOL

Classe

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

Terapéutica

Parecer -

Publico

Rotulagem

NO

Apresentagao

500 MG COM BL AL PLAS
AMB X 200

500 MG COM BL AL PLAS

AMB X 12 [(ATIVA ]

500 MG COM BL AL PLAS
AMB X 500

750 MG COM BL AL PLAS
AMB X 500

750 MG COM BL AL PLAS
AMB X 200

750 MG COM BL AL PLAS

AMB X 12 [(ATIVA]

Registro

1134301010011

1134301010028

1134301010036

1134301010044

1134301010052

1134301010060
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19.570.720/0001-  Autorizagao 1.01.343-0
10
Genérico Data do 05/06/2003
registro
113430101 Vencimento 06/2028
do registro
Medicamento  TYLENOL

de referéncia

ATC ANALGESICOS
NAO
NARCOTICOS
Bulario Acesse aqui
Eletronico
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
COMPRIMIDO SIMPLES 05/06/2003 24
meses
COMPRIMIDO SIMPLES 05/06/2003 24
meses
COMPRIMIDO SIMPLES 05/06/2003 24
meses
COMPRIMIDO SIMPLES 05/06/2003 24
meses
COMPRIMIDO SIMPLES 05/06/2003 24
meses
COMPRIMIDO SIMPLES 05/06/2003 24
meses
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DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC No- 27, DE 6 DE AGOSTO DE 2010

Dispde sobre as categorias de alimentos e
embalagens isentos e com obrigatoriedade
de registro sanitério.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3°
do art.54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Consulta Puiblica n.° 95, de 21 de dezembro de 2009, publicada no Didrio Oficial da
Unido n.° 244 de 22 de dezembro de 2009, em reunido realizada em 5 de agosto de
2010, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacdo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as categorias de
alimentos e embalagens isentos de registro sanitdrio e as categorias de alimentos e
embalagens com obrigatoriedade de registro sanitario, conforme os Anexos I e II desta
Resolucao.

Art. 2° As empresas que detém o nimero de registro de produtos que, de acordo
com esta Resolugdo, passam a ser isentos, podem, optativamente, usd-lo na rotulagem
de seu respectivos produto, até o término do estoque de embalagem ou até a data do
vencimento do registro.

Art. 3° O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolu¢do constitui
infracdo sanitdria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 4° Ficam revogados o item 8.2 do Anexo da Resolucdo 23, de 15 de marco
de 2000 e a Resolug¢do da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 278, de 22 de
setembro de 2005.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ALIMENTOS E EMBALAGENS ISENTOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

ANEXO I

CODIGO |[CATEGORIA

100115 ACUCARES E PRODUTOS PARA ADOCAR (1)

4200047 ADITIVOS ALIMENTARES (2)

4100114 | ADOCANTES DIETETICOS

4300164 AGUAS ADICIONADAS DE SAIS

4200020 AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

4200038 ALIMENTOS E BEBIDAS COM INFORMACAO NUTRICIONAL
COMPLEMENTAR

4300083 ALIMENTOS PARA CONTROLE DE PESO

4300078 ALIMENTOS PARA DIETAS COM RESTRICAO DE NUTRIENTES
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4300086 ALIMENTOS PARA DIETAS COM INGESTAO CONTROLADA DE ACUCARES

4300088 ALIMENTOS PARA GESTANTES E NUTRIZES

4300087 ALIMENTOS PARA IDOSOS

4300085 ALIMENTOS PARA ATLETAS

4300167 BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR

4100018 CAFE, CEVADA, CHA, ERVA-MATE E PRODUTOS SOLUVEIS

4100166 CHOCOLATE E PRODUTOS DE CACAU

4200055 COADJUVANTES DE TECNOLOGIA (3)

4200071 EMBALAGENS

4300194 ENZIMAS E PREPARACOES ENZIMATICAS (4)

4100042 ESPECIARIAS, TEMPEROS E MOLHOS

4200012 GELADOS COMESTIVEIS E PREPARADOS PARA GELADOS COMESTIVEIS

4200123 GELO

4200098 MISTURAS PARA O PREPARO DE ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS PARA
O CONSUMO

4100158 OLEOS VEGETAIS, GORDURAS VEGETAIS E CREME VEGETAL

4300151 PRODUTOS DE CEREAIS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS

4300196 PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL

4100077 PRODUTOS DE VEGETAIS (EXCETO PALMITO), PRODUTOS DE FRUTAS E
COGUMELOS COMESTIVEIS (5)

4000009 VEGETAIS EM CONSERVA (PALMITO)

4100204 SAL

4200101 SAL HIPOSSODICO / SUCEDANEOS DO SAL

4300041 SUPLEMENTO VITAMINICO OU MINERAL

Observacoes:
(1) Adogante de Mesa — desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em
Regulamentos Técnicos especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.

Estdo incluidos os fermentos quimicos.

(3) Incluindo os fermentos bioldgicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e preparagdes enziméticas — desde que previstas em Regulamentos
Técnicos especificos, inclusive suas fontes de obtencdo, e que atendam as
especificacoes estabelecidas nestes regulamentos.

(5) Cogumelos Comestiveis — nas formas de apresentacdo: inteiras, fragmentadas,
moidas e em conserva.

ANEXO II

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

CODIGO CATEGORIA

4300032 ALIMENTOS COM ALEGACOES DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E OU DE
SAUDE

4300033 ALIMENTOS INFANTIS

4200081 ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4300031 EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)

4300030 NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4300090 SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGACAO DE
PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE
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s AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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_| : Geréncia Geral de Medicamentos
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ANNIEA

DECLARAGCAO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Razéao Social: PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A
CNPJ: 25.773.037/0001-83

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: | BAIXO RISCO
Linha de Produgdo: | SOLIDO
Descricao: | SULFATO FERROSO 40 MG (COMPRIMIDO REVESTIDO) C
Nome do Medicamento: | ANEMIFER

Data da Notificacao: | 19/10/2023

Vencimento da Notificacao: | 19/10/2033

Dados do Acondicionamento

Acondicionamento
Volume/Qtd Descricao da Apresentacao Prazo de Validade
(priméria + secundaria)

. i 40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 50
1 BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO TRANSPARENTE + CARTUCHO 40MG 24 meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 600

Local(is) de Fabricagao 40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1250

- 25773037000183 - PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A - Produgéo Prépria

Orientagdes sobre medicamentos notificados:

Os medicamentos notificados ndo tem nimero de registro publicado no Diario Oficial da Unido, consta em sua embalagem a informagdo que se trata de um medicamento
notificado junto a Anvisa de acordo com as normas especificas.

Caracteriza-se infragdo sanitaria a comercializagdo do produto com informagdes diversas das notificadas.

Para medicamentos de baixo risco notificados: De acordo com a RDC 199/2006, estes medicamentos sé poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma, e de acordo com as indicagdes, adverténcias e demais informagdes padronizadas constantes na RDC 107/2016 e suas atualizagdes.

Para produtos tradicionais fitoterapicos notificados: De acordo com a RDC 26/2014, estes medicamentos sé poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma e de acordo com as indicagOes, adverténcias e demais informagdes padronizadas por meio do Formulério de Fitoterdpicos da Farmacopeia
Brasileira.

Para medicamentos dinamizados notificados: De acordo com a RDC 238/2018, estes medicamentos s6 poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma, assim como as indicagdes padronizadas por meio da IN 25/2018 ou constantes do Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira, se
aplicavel, contendo os insumos ativos constantes da IN 27/2018, ou suas atualizagdes, nas escalas nela indicadas e em poténcias compreendidas na faixa por ela

determinada para cada insumo.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualizagéo do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp

Declaragdo On-Line via Peticionamento Eletrénico

Codigo de Validagdo desta declaragédo: 154310109065824 emitido em 31/01/2024 09:06:58
Para verificar a autenticidade desta declaragé@o acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o cédigo de validagéo.
11
Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 2_REGISTROS__CISREC.pdf (105/250) 2532/18746



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°107, DE 5 DE
SETEMBRO DE 2016

Altera a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n®
199, de 26 de outubro de 2006, que dispde sobre os
medicamentos de notificacao simplificada.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe conferem o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7%, Ill e IV, da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reuniao realizada em 16 de agosto de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

Art. 12 Fica aprovada a “Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagéo
simplificada” constante no anexo I, que da nova redagdo ao Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n? 199, de 26 de outubro de 2006.

Art. 22 Os §§ 39, 42 e 62 do art. 7° da Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n?® 199,
de 26 de outubro de 2006, passam a vigorar com a seguinte alteracao:

“§ 3° A empresa devera proceder com nova notificacdo sempre que houver inclusdes
ou alteragdes em quaisquer informagdes prestadas por meio da notificagéo eletrénica”. (NR)

“§ 4° Todas as notificacdes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, respeitando
0s prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei n°® 6.360/76”. (NR)

“§ 62 Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante
notificacdo ficam sujeitos ao pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
instituida pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999”. (NR)

Art. 3° Fica revogada a Instrugdo Normativa — IN n® 3, de 28 de abril de 2009.
Art. 4° Esta Resolucao entra em vigor em 12 de janeiro de 2017.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO |

LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A NOTIFICAGAO
SIMPLIFICADA

| - As especifica¢des analiticas adotadas pelos fabricantes para os medicamentos
de baixo risco sujeitos a notificagdo simplificada devem seguir monografia inscrita na
Farmacopeia Brasileira ou em compéndio oficialmente reconhecido pela Anvisa de acordo
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com norma especifica.

Il - Na auséncia de monografia oficial, deverao ser realizados os testes descritos
nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, e demais testes necessarios, desenvolvidos

pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento.

Il - Todo laudo de analise de controle da qualidade do produto acabado,
independente da forma farmacéutica, deve apresentar,

informagdes ou justificativa técnica de auséncia:

a) Caracteristicas organolépticas/aparéncia;

no minimo, as seguintes

b) Identificacao e teor do(s) principio(s) ativo(s);

¢) Limites microbianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de

patégenos;

1 - Para as formas farmacéuticas solidas, a empresa deve acrescentar as
seguintes informagbes ou justificativa técnica de auséncia:

a) desintegracéo;

b) dissolugéo;

) dureza;

d) peso médio; e

e) umidade;

2 - Para as formas farmacéuticas liquidas e semissoélidas, a empresa deve

acrescentar as seguintes informacdes ou justificativa técnica de auséncia:

a) pH;

b) densidade;

c) viscosidade; e

d) volume ou peso médio.

PRODUTO |CONCENTR |SINONIMOS FORMA INDICACAO [MODO DE |ADVERTENC|LINHA DE
ACAO DO FARMACEUT USAR 1A
PRINCIPIO ICA PRODUGAO
ATIVO
Acido bérico 3% de acido |Agua Solugao Antisséptico, |Aplicar duas |Nao pode ser
boérico boricada bacteriostatic |a trés vezes |aplicado em
o e fungicida. |ao dia, com [grandes
Utilizado em |auxilio de areas do
processos  |compressas |COrpo,
infecciosos |[de gaze ou |quando
tépicos algodao. existirem
lesbes de
qualquer tipo,
feridas ou
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Acido félico

0,2 mg/mL

Vitamina B9

Solucéo Oral

queimaduras.
Produto de
uso exclusivo
em adultos. O
uso

em criancas
representa
risco a saude.
N&o ingerir.
Suplementag¢ [Uso adulto:  |Este
20 para medicamento
prevengao e |Prevencao de|€
tratamento da|gcorréncia de [contraindicad
carénciade |malformagée [0 Para
folatos e s fetais: pacientes que
reducdo da apresentam
ocorréncia de hipersensibili
malformagée dade ao
s fetais. acido folico.
A presenca
Tomar 2 mL (de 4cido
ao dia. folico nas
preparacoes
Prevencao delliquidas, pode
deficiéncia dejaumentar a

acido félico:

Tomar 2 mL
ao dia.

Para
gestantes e
lactantes
tomar 4 mL
ao dia.
Tratamento
de deficiéncia
de acido
folico:

Tomar até 5
mL ao dia.

Uso
pediatrico:

Prevencéo de
deficiéncia de
acido folico:

LACTENTES
(0-11
MESES):
Tomar 0,5 mL
ao dia.

absorgao do
ferro
alimentar, o
que pode ser
prejudicial
a0s pacientes
talassémicos
que
apresentam
acumulo
deste
elemento nos
tecidos. Logo,
o
medicamento
nao deve ser
administrado
antes ou logo
apds as
refeicdes.

Doses muito
altas de acido
félico podem
ocasionar
convulsoes
em

pacientes
epilépticos
tratados com
fenitoina.

Doses de
acido folico
acima de 0,1

Liquido
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CRIANCAS |mg/dia
(1-10 podem
ANOS): mascarar
Tomar casos de
1,5mLao |anemia
dia. perniciosa,
pois as
caracteristica
S
hematoldgica
S sdo
normalizadas,
enquanto, 0s
danos
neurolégicos
progridem.
Acido 2% de acido |[Pomada de |Pomada Queratoplasti Aplicar nas  |Pode ocorrer |[Semissolido
salicilico salicilico acido ca areas a absorcao e
salicilico 2%. afetadas, salicilismo em
Vaselina a noite, e uso prolonga
salicilada retirar pela  |do.
2%. manha.
Acido 10% de &cido |Pomada de |Pomada Queratolitica |Uso externo. |Contraindicag|Semissolido
salicilico salicilico acido Aplicar nas |do: pacientes
salicilico areas com
10%. afetadas, hipersensibili
Vaselina a noite, e dade ao
salicilada retirar pela  |acido
10%. manha. salicilico,
durante a
gravidez e
Apresenta  |lactagéo.
propriedade |Diabéticos
queratolitica |devem usar
forte e sua  [com cautela.
aplicagao Evitar contato
deve ser com os olhos,
efetuada com |a face, os
muita 0rgaos
precaucdo, [genitais e as
sendo mucosas.
recomendave |Lavar as
| a utilizagdo |maos apos a
de espatulas |aplicacao.
ou luvas de
protecdo.  |Reagdes
adversas:
pode ocorrer
absorcao e

salicilismo em
uso

prolongado.
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Acido
salicilico

20% de acido
salicilico

Pomada de
acido
salicilico
20%.
Vaselina
salicilada
20%.

Pomada

Queratolitica
nas
hiperqueratos
es, como
cravos e
rachaduras
nos pés,
calos secos e
verrugas.

Em
aplicagdes
locais. No
caso de
rachaduras
de pés, duas
vezes ao dia;
no caso de
calos secos e
verrugas,
aplicar a noite
e cobrir com
esparadrapo,
retirando-o no
dia seguinte.
Apresenta
propriedade

queratolitica
forte e sua
aplicacao
deve ser
efetuada com
muita

precaucéao,
sendo
recomendave
| a utilizacao
de espatulas
ou luvas de
protecao.

Contraindicag
a0: pacientes
com
hipersensibili
dade ao
acido
salicilico,
durante a
gravidez e
lactagéo.
Diabéticos
devem usar
com cautela.
Evitar contato
com os olhos,
a face, os
0rgaos
genitais e as
mucosas.
Lavar as
maos apoés a
aplicagao.
Interacoes
com
medicamento
s: usado com
sabdes
abrasivos,
preparacoes
para acne,
preparacoes
contendo
alcool,
cosméticos
ou sabodes
com forte
efeito secante
podem
causar efeito
irritante ou
secante
cumulativo,
resultando
em irritacao
excessiva da
pele.
Reacoes
adversas:
pode ocorrer
absorcao e
salicilismo em
uso

prolongado.

Semissoélido
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Agua Agua Liquido Lavagem de |Uso externo. [Nao deve ser |Liquido ou
purificada destilada, ferimentos  |Aplicar usado para [solugdes
Agua diretamente |injetaveis. A |estéreis
deionizada, no local ingestao
Agua por afetado. pode causar
osmose diarréia,
reversa, Agua devido a
por auséncia de
ultrafiltragéo. ions na agua.
(OBS: o
sinbnimo
para agua
purificada
deve ser
utilizado
conforme o
processo de
obtencao)
Alcool Cénfora 10% |Solugéo Solugao Tratamento |Uso externo. |Manter fora |Liquido
canforado (p/v) Alcool |alcodlica de sintomatico |Aplicar do alcance de
Etilico Q.S. |canfora de mialgias e |diretamente |criancas.
artralgias. no local
Também afetado, Nao deve ser
pode ser previamente |ytilizado em
utilizado para |limpo, com o |criancas
aliviar auxilio de menores de
prUridOS. gaze ou dois anos.
algodao, trés |Manter
a quatro distante de
vezes ao dia, fontes de
mediante calor.
friccao. Conservar
em
temperatura
inferior a
25°C.
OBS:
Embalagem
maxima de
50mL p/
venda ao
_publico.
Devem-se
adicionar as
adverténcias
contidas na
NBR5991/97
e RDC 46 de
20/02/02.

OBS: Produto
exige
embalagem
primaria de
vidro ambar
(Formulario
Nacional, 12

Ed.).
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Alcool etilico |Alcool etilico |Alcool 70 Solugao Antisséptico |Uso externo. |Manter Liquido
70% (p/p). Aplicar distante de
Alcool etilico diretamente [fontes de
77° GL no local calor.

afetado,

previamente lipBs:

mpo, COM 0 |Embalagem

aUX“iO, se maxima de

desejar,de  50mL p/

algoddo ou |yenda ao

gaze. publico.
Devem-se
adicionar as
adverténcias
contidas na
NBR 5991/97
e RDC 46 de
20/02/02.

Alcool Alcool etilico |Alcool gel  |Gel Antisséptico |Uso externo. |(OBS: Semissolido
70% (p/p). de maos. Aplicar Devem-se

etilico diretamente n|adicionar as

o local adverténcias
afetado, contidas na
previamente |[NBR 5991/97
limpo, com o |e RDC 46 de
auxilio, se  |20/02/02).
desejar, de

algodao ou

gaze.

Amonia 10% de Amonia Solucao Neutralizar  |Uso tépico. |Evitar contato |Liquido
hidréxido de |diluida picadas de |Aplicar no com os olhos.
aménio inseto. local da Nao inalar.

picada. Em contato
com pele e
olhos produz
bolhas e
vesiculas.
Queimadura
de amonia
provoca
sensacao na
pele como
ensaboada.
Apds a
utilizagdo nao
cobrir a
picada com
compressas.
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ingerido,
procurar
auxilio
médico.
Qualquer
acidente lavar
com bastante

agua.
N&ao usar na
pele sem
antes fazer o
teste de
sensibilidade.
Nao
reaproveitar a
embalagem.
Azul de 1% de azul |Solucao de [Solugéo Antisséptico |Aplicar sobre (O produto Liquido
metileno de metileno |azul de o local, com |pode
metileno. o auxilio de |manchar a
gaze, pele. Nesse
algoddo ou |caso, pode
espatula. Usoser utilizada
topico. uma solucao
de hipoclorito
de sodio para
clarear.
Benjoin 20% benjoim, [Tintura de Solugao Antisséptico |Aplicar sobre |Uso externo. [Liquido
Sumatra, benjoin o local, com |Proteger da
Benzoin o auxilio de |luz.
gaze, Informacgdes
algoddoou |de
espatula. seguranca:
podem
ocorrer
reacdes
de hipersensi
bilidade e
dermatite de
contato.
Bicarbonato |Minimo 99% [Sal de vick |P6 Antiacido Dissolver 2,5 |Nao usar Sélido
de sodio de g (1 colher dejjuntamente
bicarbonato café) em um |com dieta
de sodio copo de agua |Lactea (a
filtrada e base de leite)
tomar 30 devido a
minutos antes|possibilidade
das de ocorréncia
refeicdes de sindrome
para alcalino-
neutralizar  |lactea.
0 excesso de |Reagdes
secrecao adversas:
gastricano |pode ocorrer
estbmago. |efeito rebote

acido, devido
a
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estimulacao

da gastrina.
No uso
prolongado
exige
acompanham
ento médico.
Carbonato de Minimo de  |Carbonato de [P6 Antiacido 1a2gao Reacodes Solido
calcio 98% de célcio dia. adversas:
carbonato de pode ocorrer
calcio efeito rebote
acido, devido
a estimulacéo
da gastrina.
Carbonato de 500 mg de  |Carbonato de [Capsula Antiacido 2a4 Reacodes Solido
calcio carbonato de |calcio capsulas ao |adversas:
calcio dia. pode ocorrer
efeito rebote
acido, devido
a estimulacao
da gastrina.
Carbonato de 500 mg de  |Carbonato de (Comprimido |Antiacido 2a4 Reacobes Solido
calcio carbonato de |célcio comprimidos |adversas:
calcio ao dia. pode ocorrer
efeito rebote
acido, devido
a estimulacéao
da gastrina.
Carbonato de 500 mg de |Carbonato de (Comprimido |Antiacido Adulto: 2 a 4 |Reacgdes Solido
calcio carbonato de |célcio mastigavel comprimidos |adversas:
célcio ao dia. pode ocorrer
efeito rebote
acido, devido
a estimulacao
da gastrina.
Carbonato de 1250 mg de |Carbonato de [Comprimido |Suplemento [Adulto: tomar |Contraindicag |Sélidos
calcio + carbonato de |calcio + ou vitaminicoe (1 a3 oes:
colecalciferol |calcio vitamina D3 |Comprimido |mineral para |comprimidos |hipercalcemia
(equivalente revestido prevencao do viaoralao |,
a 500 mg de raquitismo e |dia. Ingerir  |hipervitamino
calcio para a apds as se D,
elementar) + prevengao/tra|refeigoes. hipersensibili
200 Ul de tamento dade ao
colecalciferol auxiliar na colecalciferol,
desmineraliza|Crianc¢as: ergocalciferol
cdo 6ssea  |tomar 1 ou
pré e pos- comprimido |metabdlitos
menopausal |ao dia da vitamina
duranteas |D.
refeicoes Reacodes
adversas:
alteracdes
lipidicas,

hipervitamino
se D,
disturbios
gastrointestin

ais,
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bradicardia e
arritmias.

Superdosage
m: anorexia,
cansago,
nausea e
vomito,
diarreia,
perda de
peso, polidria,
transpiracao,
cefaleia,
sede,
vertigem e
aumento da
concentracao
de célcio e
fosfato

no plasma e
urina,
hipercalcemia
, insuficiéncia
renal,
calcificacao
de

tecidos
moles,
hipercalcidria,
e calculo
renal.

Carbonato de
calcio +
colecalciferol

1250 mg de
carbonato de
calcio
(equivalente
a 500 mg de
célcio
elementar) +
400 Ul de
colecalciferol

Carbonato de
calcio +
vitamina D3

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento
vitaminico e
mineral para
prevencao do
raquitismo e
para

Adulto: tomar
1a2
comprimidos
via oral ao
dia. Ingerir
apés as
refeicdes.
Criangas:
tomar 1
comprimido
ao dia
durante as
refeicoes

Contraindicag
oes:
hipercalcemia
hipervitamino
se D,
hipersensibili
dade ao
colecalciferol,
ergocalciferol
ou
metabolitos
da vitamina
D.

Reacgoes
adversas:
alteracdes
lipidicas,
hipervitamino
se D,
distarbios
gastrointestin

ais,

Sélidos
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a
prevencao/tra
tamento
auxiliar na
desmineraliza
cao 6ssea
pré e pos-
menopausal

bradicardia e
arritmias.

Superdosage
m: anorexia,
cansago,
nausea e
vomito,
diarreia,
perda de
peso, polidria,
transpiracao,
cefaleia,
sede,
vertigem e
aumento da
concentracao
de célcio e
fosfato

no plasma e
urina,
hipercalcemia
, insuficiéncia
renal,
calcificacao
de tecidos
moles,
hipercalcidria,
e célculo
renal.

Carvao
vegetal
ativado

250 mg de
carvao
vegetal
ativado

Carvao
ativado

Cépsula

Redugéao do
acumulo
excessivo de
gases
intestinais

Ingerir 4
capsulas ao
menos 30
minutos antes
das refeigbes
e 4 cpsulas
apés as
refeicdes

Contraindicad
o durante a
gravidez, e
para 0s casos
de obstrucao
intestinal e
alteracdes
anatomicas
do trato
gastrointestin
al. Deve ser
utilizado com
precaucao
em criangas,
uma vez que
0 carvao
ativado pode
interferir na
absorcao de
nutrientes.
Nao é
recomendave
| 0 uso por
criangas
menores de

12

Solido
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anos de
idade. Pode
haver
adsorgao de
outros
medicamento

s utilizados
concomitante
mente ao
carvao
ativado.
Portanto, este
deve ser
administrado
duas horas
antes ou uma
hora apds
outras
medicacdes.
Nao é
recomendado
utilizar o
carvao
ativado por
longo
periodo.
Cloretode 33 gde Pé Laxante Uso Interno. |Ap6s aberto, |Sélido
magnésio cloreto de suave Dissolver o |guardar o
magnésio contetdo da |produto bem
embalagem |fechado em
em 1 litro de |geladeira.
agua filtrada;
armazenar  |Quando
em recipiente ocorrer maior
de frequéncia
vidro na de
geladeira e |evacuagdes,
tomar 60 diminuir a
mL/dia desta [dose. Em
solugdo (um |caso de
calice ou uma(diarreia,
xicara de suspender o
cha), uso.
Precaucoes:
Quando a
funcao renal
preferencialm |estiver
ente pela deficiente, a
manhd em  [reposi¢cdo do
jejum. Pode |magnésio
ser misturado |[deve ser
a sucos acompanhad
citricos para |a de cuidados
mascarar o |especiais e

sabor amargo

de

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 2_REGISTROS__CISREC.pdf (117/250)

2544/18746



da solucao.
Apés diluicdo,

0
medicamento
deveré ser
consumido
em até X
dias.

Obs.:
substituir o X
pelo nimero
de dias
comprovados
no estudo de
estabilidade
ap6s diluicao.

monitorizacao
dos niveis
séricos. Deve
ser evitado o
uso em
mulheres
gravidas,
uma vez que
0 magnésio
ultrapassa a
placenta
podendo
interferir nos
niveis séricos
do feto.
Contraindicag
a0: O uso do
cloreto

de magneésio
é
contraindicad
o em
pacientes
com
insuficiéncia
renal severa

Colédio lacto
salicilado

20,0% (g/mL)
de acido
salicilico
equivalente a
16,5% (p/p) +
15,0 % éacido
lactico

Calicida

Solucao

Verrugas
comuns,
plantar e
calosidades.

Uso externo.
Proteger as
areas ao
redor da
lesao

com vaselina
soélida.
Aplicar, uma
vez ao dia,
até
eliminagao
da verruga ou
calosidade,
quatro
camadas de
colédio,
esperando
cada camada
secar antes
da

reaplicagéo.

Nao usar
proximo aos
olhos. Evitar
0 contato
com as
mucosas € a
pele

integra. O
uso é
contraindicad
oem
diabéticos e
em pacientes
com déficits
circulatérios
em
membros.

Liquido
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Colodio 12,0% (g/mL) [Calicida Solugéo Verrugas Uso externo. |N&o usar Liquido
salicilado de &cido comuns, Proteger as |proximo aos
salicilico plantar e areas ao olhos. Evitar
calosidades. [redor da o contato
Queratoplasti lesdo com com as
co. vaselina mucosas e a
sélida. pele
Aplicar, uma |integra. O
vez ao dia, |uso é
até contraindicad
eliminacdo dajo em
verruga ou |diabéticos e
calosidade, |em pacientes
quatro com déficits
camadas de |[circulatérios
colddio, em
esperando  |membros.
cada
camada seca
r antes da
reaplicacao.
Enxofre 10% de Enxofre Creme Escabiose e |Uso tépico. |A aplicacdo |Semissélido
enxofre acne. Aplicar no de enxofre

local afetado.

em uso topico
pode causar
irritagdo na
pele. Nao
ingerir.
Manter fora
do alcance
das criangas.
Contato com
olhos, boca

e outras
membranas
mucosas
deve ser
evitado.
Contraindicag
oes:

hipersensibili
dade ao
enxofre.
Reacoes
adversas:
irritacdo na
pele,
vermelhiddo
ou
escamagao

da pele.
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Eter 35% de éter |Licor de Solugao Utilizado para|Uso externo. |Pode ocorrer |Liquido
alcoolizado  (etilico (v/v) + Hoffman desengordural|Aplicar irritacao local
Alcool etilico rapelee nas areas e
96% (v/v). como veiculo |afetadas, fotossensibili
em com auxilio |dade.
formulagdes |de algodao.
para acne,
alopecia e
antimicoticos
tépicos, bem
como, para
remocao de
fitas
adesivas.
Extrato fluido [10% de Mel rosado  |Solugao Adstringente |Aplicar puro |Contraindicag |Liquido
de rosas extrato de nas ou diluido em |6es: pode
rubras rosas rubras estomatites, |agua, na ocorrer
em mel. principalment |boca ou hipersensibili
e infantil garganta, dade.
(sapinho). com haste Precaucdes e
flexivel de adverténcias:
algodao, nao ingerir.
chupeta ou
gargarejo.
Glicerina Minimo 95% |Glicerina Solugéo Demulcente, |A glicerina  |Contraindicag Liquido
de glicerina emoliente, [farmacéutica |6es: pode
umectante e |é um produto |ocorrer
hidratante.  jcom hipersensibili
excelente dade.
atividade Precaucgdes e
sobre a pele, |[adverténcias:
exercendo o [n&o ingerir.
efeito
demulcente,
isto é,
quando
aplicada
sobre locais
irritados
ou lesados,
tende a
formar uma
pelicula
protetora
contra
estimulos
resultantes
do contato
com o ar ou
irritantes
ambientais.
Espalhar o
produto
friccionando s
obre toda a
area de uso.

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 2_REGISTROS__CISREC.pdf (120/250)

2547/18746



Gliconato de [0,5% de Gliconato de [Solugao Antisséptico |Uso externo. |Evitar contato [Liquido
clorexidina clorexidina e |aquosa topico. Aplicar o com olhos,
gliconato de produto em |ouvidos e
clorexidina  digliconato de quantidade  |boca. Para os
clorexidina suficiente casos de
para contaminagao
umedecer  |destas
toda a area, |partes, lavar
esfregando
com gaze abundanteme
estéril. Deixar|nte com
secar agua.
completamen
te, Contraindicad
0 para
e, se pessoas com
necessario, |historia de
repetir o hipersensibili
procedimento [dade a
. Pode ser  clorexidina.
utilizado em
mucosas.
Gliconato de [0,5% de Gliconato de [Solugéo Antisséptico |Uso externo. |Evitar contato Liquido
clorexidina clorexidina e |alcodlica tépico. Para |Aplicar o com olhos,
gliconato de antissepsia  |produto em |ouvidos e
clorexidina  (digliconato de de pele antes |quantidade |boca. Para os
clorexidina de suficiente casos de
procedimento |para contaminacao
s invasivos  |lumedecer destas
(como toda a area a |partes, lavar
ser tratada,
insercdo de |esfregando |abundanteme
cateteres) e |com gaze nte com
antissepsia  |estéril. Deixar|agua. Nao
do campo secar deve ser
operatério completamen |utilizada para
apos te e, se irrigacao de
degermacao; |necessario, |cavidade
para repetir o corpérea,
realizacdo de [procedimento |curativo da
curativo de ferida
local de Aguarde o [cirdrgica ou
insercdo de |produto secar|de lesGes de
cateteres completamen |pele e
vasculares. |te antes de |mucosa. Nao
qualquer utilizar em
pungdo ou  |mucosas.
insercao na
pele. Para  |Contraindicad
0 para
pessoas com
historia de
antissepsia
da pele em  |hipersensibili
procedimento |dade &
s cirlrgicos, [clorexidina.

realizar antes
a
degermagao

da pele com
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solugao de

clorexidina
com
tensoativo.
Gliconato de [1,0% de Gliconato de [Solugao Antisséptico |Uso externo. |Evitar contato |Liquido
clorexidina |gliconato de |clorexidina e [aquosa tépico Aplicar o com olhos,
clorexidina  |digliconato de produto em |ouvidos e
clorexidina quantidade |boca. Para os
suficiente casos de
para contaminagao
umedecer destas
toda a area a |partes, lavar
ser tratada,
esfregando  |abundanteme
com gaze nte com
estéril. Deixar jagua.
secar
completamen Contraindicad
te, e Se’ . o para
necessaro, pessoas com
repetir o histéria de
procedimento |hipersensibili
.Pode ser |gade a
utilizado em |cjorexidina.
mucosas.
Gliconato de [1,0% de Gliconato de [Solugao Antisséptico |Uso externo. |Evitar contato [Liquido
clorexidina |gliconato de |clorexidina e [alcodlica tépico para |Paraa com olhos,
clorexidina  |digliconato de desinfeccao |antissepsia |ouvidos e
clorexidina das maos das maos, |boca. Para os
antes de seguir a casos de
contato com [técnicade  |contaminagao
pacientes e |higienizacdo |destas
preparo das maos partes, lavar
cirurgico das |com abundanteme
maos. preparacdes |nte com
alcoolicas agua.
(friccao
antisséptica) |Contraindicad
preconizada 0 para
pela Anvisa € jpessoas com
disponivel  |histéria de
para consulta |hipersensibili
dade a
clorexidina.
em seu Nao utilizar
enderego em mucosas.
eletrénico N&o usar em

<http://www.a
nvisa.gov.br/h

otsite/higieniz
acao_maos/in

dex.htm>.

combinacgéo
com sabao
degermante.
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Gliconato de [2,0% de Gliconato de [Solugao com |Antisséptico |Uso externo. |Evitar contato [Liquido
clorexidina  |gliconato de [clorexidina e tensoativos [topico; Para a com olhos,
clorexidina  |digliconato de degermacgao |antissepsia |ouvidos e
clorexidina da peledo |das mdos, |boca. Para os
paciente, seguir a casos de
antes de técnica de contaminacao
procedimento |preparo pré- |destas
s invasivos  |operatorio partes, lavar
(p-ex, preconizada
pela
cirurgia, Anvisa e abundanteme
cateter disponivel nte com
vVenoso para consulta [agua.
central, entre |em seu
outros); endereco NA&o usar
banho pré-  |eletronico para
operatdrio de |<http://www.a |oyrativos.
pacientes; nvisa.gov.br/h
prgparg das ot3|te/h|g|en/|_z N&o usar em
maos do 3caoh maos/in| -\ ~ocas
ex-htm>.  |sontraindicad
profissional ) ~ |opara
de saude, Antissepsia  |pessoas com
antes da docampo  |histéria de
realizacdo de [operatorio:  |hipersensibili
procedimento dade a
S clorexidina.
invasivos e lumedecer a
apos cuidado |pele e aplicar
do paciente |o produto
colonizado oulfriccionando
infectado por |suavemente.
patbgenos  |Enxaguar e
multiresistent |secar a area
es. com
compressas
estéreis.
Banho pré-
operatério:
umedecer o
corpo e
aplicar o
produto. Com
0 auxilio das
maos ou
esponjas,
friccionar
suavemente
até obtencao
de espuma.
Enxaguar e
secar.
Gliconato de 2,0 % de Gliconato de [Solugéo Antisséptico |Uso externo. |Evitar contato [Liquido
clorexidina clorexidina e |aquosa topico. Aplicar o com olhos,
gliconato de Preparo de  |produto em |ouvidos e
clorexidina  (digliconato de mucosas quantidade |boca. Para os
clorexidina para a suficiente casos de
realizacdo de |para contaminagao
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procedimento
s cirurgicos,
preparo

da regiao
genital pré-
sondagem
vesical,
antissepsia
extrabucal
em
procedimento
S
odontolégicos

umedecer
toda a area a
ser tratada,
esfregando
com gaze
estéril. Deixar
secar
completamen
te e, se
necessario,
repetir o
procedimento
. Pode ser
utilizado em
mucosas.

destas
partes, lavar

abundanteme
nte com
agua.

N&ao deve ser
utilizada para
irrigagao de
cavidade
corpérea.
Nao

usar para
preparo de
pele do
paciente
cirargico. Nao
usar para
degermacao/
antissepsia
das maos

de
profissionais
de salde.
Nao usar
para curativo
da ferida
cirurgica ou
de lesbes de
pele e
mucosa.

Contraindicad

0 para
pessoas com
histéria de
hipersensibili
dade a
clorexidina.
Gliconato de 2,0 % de Gliconato de [Solucao Antisséptico |Uso externo. |Evitar contato|Liquido
clorexidina clorexidina e |alcodlica topico. Aplicar o com olhos,
gliconato de Antissepsia |produto em |ouvidos e
clorexidina  digliconato de do campo quantidade |boca. Para os
clorexidina operatorio;  [suficiente casos de
antissepsia |para contaminacao
da pele antes Jumedecer destas

de
procedimento
S
invasivos.
Antissepsia
no sitio de
insercao de
catéteres
vasculares
centrais e
periféricos.

toda a area a
ser tratada,

esfregando
com gaze
estéril. Deixar
secar e, se
necessario,
repetir o
procedimento
. Aguarde o
produto

partes, lavar

abundanteme
nte com
agua.

N&o deve ser
utilizada para
irrigacao de
cavidade
corpérea.
Nao
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secar usar para
completamen |curativo da
te antes de [ferida
qualquer cirirgica ou
pungdo ou |de lesdes de
insercdo na |pele e
pele. mucosa.
Contraindicad
0 para
pessoas com
histéria de
hipersensibili
dade a
clorexidina.
Gliconato de 4,0 % de Gliconato de [Solugdo com |Antisséptico |Uso externo. |Evitar contato [Liquido
clorexidina  |gliconato de [clorexidina e [tensoativos [t6pico; Para a com olhos,
clorexidina  |digliconato de degermagao |antissepsia |ouvidos e
clorexidina dapeledo |das maos, [boca.
paciente, seguir a
antes de técnicade  |Para os
procedimento [preparo pré- |casos de
s invasivos  |operatorio  |contaminagdo
(p-ex, preconizada
pela
cirurgia, Anvisa e destas
cateter disponivel partes, lavar
vVenoso para consulta [abundanteme
central); em seu nte com
banho pré- |endereco agua. Nao
operatério de |eletrdnico usar para
pacientes; <http://www.a |curativos.
preparo das |nvisa.gov.br/h|Nao usar em
maos do otsite/higieniz /mucosas.
profissional |acao maos/in|Contraindicad
de dex.htm>. 0 para
saude, antes pessoas com
da realizagdo |Antissepsia |Distéria de
de do campo hipersensibili
procedimento |pperatorio:  [dade a
S invasivos e |ymedecer a [clorexidina.
apos cuidado |pele e aplicar
do paciente |o produto
colonizado oulfriccionando
infectado por syavemente.
patogenos  |Enxaguar e
multirresistent/secar a area
es e em com
situagoes de compressas
surto. estéreis.
Banho pré-
operatério:
umedecer o
corpo e
aplicar o
produto. Com
0 auxilio das
ma&aos ou
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esponjas,

friccionar
suavemente
até obtencéao
de espuma.
Enxaguar e
secar.
Hidréxido de |Hidroxido de [Suspensdo [Suspensdo |Antiacido, Uso interno. |Agitar antes |Liquido
aluminio aluminio 6% |de hidréxido coadjuvante [Tomar de 5 a |de usar.
de aluminio no tratamento|10 mL, Obstipante
de Ulceras  |quatro vezes |(causa
gastricas e |ao dia, 15 constipacao,
minutos prisdo de
duodenais e |antes das ventre)
esofagite de |refeigdes, e
refluxo. antes de
deitar, ou a
critério
médico.
Hidroxido de 8% (p/v) de |Leite de Suspensao |Antiacido, Uso interno. |Agitar antes |Liquido
magnésio hidréxido de |magnésia; laxante Antigcido: 5 |de usar.
magnésio magma de suave. al5mL (1 |Precaugbes:
magnésio; colher de cha |n&o ingerir na
magnésia a 1 colher de (gravidez ou
hidratada; sopa), duas a|se estiver
oxido de trés vezes ao [amamentand
magnésio dia. Laxante: |0 sem
hidratado orientacao
30 mLa60 |médica. No
mL(2a4 caso de
colheres de |superdosage
sopa). m, procure
Criangas: de |orientagao
um quarto a |médica.
metade da
dose para  |Precaugdes
adUItOS, de como
laxativo: ndo
usar
acordo com a
idade. em
presenca de
dor
abdominal,
nauseas,
vomitos,
alteracao nos
hébitos
intestinais por
mais de 2
semanas, san
gramento
retal e
doenca
renal.
Precaugbes
como
antiacido:
pode
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haver efeito

laxativo.
Hidréxido de |Hidroxido de [Suspensao |Suspensdo |Antiacido, Uso interno. |Agitar antes |Liquido
magnésio e |magnésio 4% |de hidroxido coadjuvante [Tomar de 5 a |de usar.
aluminio e de aluminio [de aluminio e no tratamento|10 mL, quatro
6%. magnésio de Ulceras  |vezes ao dia,
gastricas e |15 minutos
duodenais e |antes das
esofagite de |refeiches e
refluxo. antes de
deitar, ou a
critério
médico.
Hidréxido de |Hidroxido de Comprimido [Tratamento |Uso oral. Nao deve ser [Sélido
magnésio e |magnésio dos sintomas |Criangas utilizado em
aluminio 200mg + da acidez acimade 6 |pacientes
Hidroxido de estomacal, |anos de com
aluminio azia, idade: 1 a2 |hipersensibili
200mg desconforto \comprimidos, ([dade aos
estomacal, |de acordo componentes
dor de com a idade, |da féormula,
estdbmago, |2 vezes ao
dia.
dispepsia Adultos: 2 a 3|insuficiéncia
(indigestao), |comprimidos, [renal severa,
queimacdo, |4 vezesao com
esofagite dia. hipofosfatemi
péptica aou
(inflamagao | imite obstrucédo
do es6fago, |maximode |intestinal.
causada pelo ladministragaoNao deve ser
refluxo - para utilizado na
gastrico) € |criancas, 2 |gravidez e na
hérnia de vezes ao dia; @mamentaca
hiato. para 0.
adultos, 4 Contraindica¢

vezes ao dia.

Cuidados de
administracao
:0S
comprimidos
devem ser
mastigados,
nao degluti-
los por

inteiro. Deve
ser
administrado
meia hora
apés as
refeicdes e
ao deitar.

oes:
contraindicad
0 para
pacientes
com
insuficiéncia
renal severa.

Precaucoes:
administrar
com

cautela:

-em
pacientes
com porfiria
que estejam
fazendo
hemodialise;

- na vigéncia
de dietas

pobres em
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fosforo;

Nao se deve
ultrapassar a
dose diaria
ou prolongar
o tratamento
por mais de
14 dias (com
dose
maéaxima).

O uso
prolongado
de antiacidos
contendo
aluminio por
pacientes
normofosfaté
micos pode
resultar em
hipofosfatemi
asea
quantidade
de fosfato
ingerida nao
for adequada.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
administracao
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
médica, pois
o hidréxido
de magneésio
pode causar
depressédo do
sistema
nervoso
central na
presenga
desse
distarbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, os
niveis
plasmaticos
de aluminio e
magnésio
aumentam e,
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por isso, a
exposicao
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magnésio
pode causar
encefalopatia,
deméncia,
anemia
microcitica ou
piora da
osteomalécia
induzida por
didlise.

Interagbes
medicamento
sas: O uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
aumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
levando a sua
superdose.
Antiacidos
contendo
aluminio
podem
impedir a
adequada
absorcao de:
antagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
etambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon
as, digoxina,
indometacina,
glicocorticoid
es,
isoniazida,
levodopa,
difosfonatos,
fluoreto de
sodio,
poliestirenoss
ulfonato de
sédio,
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lincosamidas,
neurolépticos,
fenotiazinicos

penicilamina,
tetraciclina,
nitrofuratoina
e sais de
ferro. Devido
a
possibilidade
de diminuicao
da absorgao
gastrintestinal
dessas
substancias,
sao
associacoes
que merecem
precaucdes.
Deve ser
administrado
2 horas antes
ou depois da
ingestao
desses
medicamento
s. Para
fluorquinolon
as, deve-se
respeitar

um intervalo
de 4 horas.

Reacoes
adversas:
regurgitacao,
nausea,
vomito ou
diarreia leve.
Pode ocorrer
diarreia
ocasional ou
constipagao.

Hidréxido de
magnésio e
aluminio

Hidréxido de
magnésio
400mg +
Hidréxido de
aluminio
400mg

Comprimido

Tratamento
dos sintomas
da acidez
estomacal,
azia,
desconforto
estomacal,
dor de
estbmago,

Uso oral. Uso
adulto.
Tratamento
Sintomatico:
1a?2
comprimidos
mastigaveis
por dia.

Nao deve ser
utilizado em
pacientes
com
hipersensibili
dade aos
componentes
da formula,

Sélido
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dispepsia
(indigestao),
queimagcao,
esofagite
péptica
(inflamacao
do eséfago,
causada pelo
refluxo
gastrico) e
hérnia de
hiato (quando
a porcao do
estbmago
desliza para
dentro do
torax, através
de uma

passagem
naturalmente
fechada do
diafragma,
musculo
responsavel
pela
respiracao).

Limite
méaximo de
administracao
16
comprimidos.

Cuidados de
administracao
:0s
comprimidos
devem ser
mastigados,
néao degluti-
los por
inteiro. Deve
ser
administrado
meia

hora ap6s as
refeicdes e
ao deitar.

insuficiéncia
renal severa,
com
hipofosfatemi
aou
obstrucao
intestinal.
Nao deve ser
utilizado na

gravidez e na
amamentaca
0.

Contraindicag
oes:
contraindicad
o para
pacientes
com
insuficiéncia
renal severa.

Precaucoes:
administrar
com cautela:

-em
pacientes
com porfiria
que

estejam
fazendo
hemodialise;

- na vigéncia
de dietas
pobres em
fésforo;

Nao se deve
ultrapassar a
dose diaria
ou prolongar
o tratamento
por

mais de 14
dias (com
dose
méaxima).

O uso
prolongado
de antiacidos
contendo
aluminio por
pacientes
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normofosfaté
micos pode
resultar em
hipofosfatemi
asea
quantidade
de fosfato
ingerida néo
for adequada.
Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
administragao
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
médica, pois
o hidroxido
de magnésio
pode causar
depresséao do
sistema
nervoso
central na
presenca
desse
distarbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, os
niveis
plasmaticos
de aluminio e
magnésio
aumentam e,
por isso, a
exposicao
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magnesio
pode causar
encefalopatia,
deméncia,
anemia
microcitica ou
piora da
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osteomalécia
induzida por
dialise.

Interacoes
medicamento
sas: O uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
aumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
levando a sua
superdose.
Antiacidos
contendo
aluminio
podem
impedir a
adequada
absorcao de:
antagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
etambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon
as, digoxina,
indometacina,
glicocorticoid
es,
isoniazida,
levodopa,
difosfonaos,
fluoreto de
sodio,
poliestirenoss
ulfonato de
sodio,
lincosamidas,
neurolépticos,
fenotiazinicos

penicilamina,
tetraciclina,
nitrofuratoina
e sais de
ferro. Devido
a
possibilidade
de
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diminuigao da
absorgao
gastrintestinal
dessas
substancias,
sao
associacoes
que merecem
precaucgdes.
Deve ser
administrado
2 horas antes
ou depois da
ingestao
desses
medicamento
s. Para
fluorquinolon
as, deve-se
respeitar um
intervalo de 4
horas.
Reacoes
adversas:
regurgitacao,
nausea,
vomito ou
diarreia leve.
Pode ocorrer
diarreia
ocasional ou
constipacao.

Hidréxido de
aluminio,
Hidréxido de
magnesio e
Simeticona

Hidréxido de
aluminio (37
mg/mL) +
Hidréxido de
magnésio
(40mg/mL) +
Simeticona

(5mg/mL)

Suspensao

Tratamento
dos sintomas
da acidez
estomacal,
azia,
desconforto
estomacal,
dor de
estbmago,
dispepsia
(indigestéo),
queimagao,
esofagite
péptica
(inflamacao
do eséfago,
causada pelo
refluxo
gastrico) e
hérnia de
hiato (quando
a porcao do
estbmago
desliza para
dentro do
térax, através
de uma

Uso oral.

Criangas:
tomar 1
colher de cha
(5mL),1a2
vezes ao dia.

Adultos:
tomar 1 a2
colheres de
sobremesa
(10 mLa 20
mL), 4 vezes
ao dia.

Esse
medicamento
nao deve ser
utilizado nos
casos de
hipersensibili
dade aos
componentes

da férmula,
insuficiéncia
renal severa,
hipofosfatemi
a, gravidez,
amamentaca
0 e obstrucao
intestinal.

Esse
medicamento
é
contraindicad
0 para uso
por pacientes
com

Liquido
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passagem
naturalmente
fechada do
diafragma,
musculo
responsavel
pela
respiracao).
Também é

utilizado
como
antiflatulento
(antigases)
para alivio
dos sintomas

do excesso
de gases,
inclusive nos
quadros pés-
operatorios.

insuficiéncia
renal severa.

Esse
medicamento
pode reduzir
a absorgao
de certos
medicamento
S
como:
fenitoina,
digoxina e
agentes
hipoglicemian
tes. Por esse
motivo,

deve ser
administrado
2 horas antes
ou depois do
uso desses
medicamento
S.

Precaucgdes

A
administragao
deve ser
realizada

com cautela:

-em
pacientes
com porfiria
que estejam
fazendo
hemodialise;
- na vigéncia
de dietas
pobres em
fésforo, pois
o hidroxido
de aluminio
pode
provocar
deficiéncia
de fésforo no
organismo
(hipofosfatem
ia).

Nao é
aconselhavel
ultrapassar
as
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doses
recomendada
S ou
prolongar o
tratamento
por mais de
14 dias (com
a dose
maxima).

O uso
prolongado
de antiacidos
contendo
aluminio por
pacientes
normofosfaté
micos pode
resultar

em
hipofosfatemi
asea
quantidade
de fosfato
ingerida néo
for
adequada.

Gravidez e
lactacéo

A paciente
deve informar
a seu

médico a
ocorréncia de
gravidez na
vigéncia do
tratamento ou
apds o seu
término.
Informar ao
médico se
esta
amamentand
0.

Este
medicamento
nao deve ser
utilizado por
mulheres
gravidas sem
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orientacao
médica.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
administragao
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
médica, uma
vez que o
hidréxido de
magnésio
pode causar
depressao do
sistema
nervoso
central na
presenca
desse
disturbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, os
niveis
plasmaticos
de

aluminio e
magnésio
aumentam e,
por isso, a
exposicao
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magnésio
pode causar
encefalopatia,
deméncia,
anemia
microcitica ou
piora da
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osteomalécia
induzida por
dialise.

Interacoes
medicamento
sas:

- Uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
aumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
contraindican
do a
associacao;

- Antiacidos
contendo
aluminio
podem
impedir a
adequada
absorgao de
antagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
etambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon
as, digoxina,
indometacina,
glicocorticoid
es,
isoniazida,
levodopa,
difosfonatos,
fluoreto de
sodio,
poliestirenoss
ulfonato de
sodio,
lincosamidas,
neurolépticos
fenotiazinicos

penicilamina,
tetraciclina,
nitrofurantoin
a e sais
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de ferro.

Recomenda-
Se gque esse
produto seja
administrado
2 horas antes
ou depois da
ingestao
desses
medicamento
s. Para
fluorquinolon
as, deve-se
respeitar um
intervalo de 4
horas;

- Uso
concomitante
com citratos
provoca
aumento dos
niveis de
aluminio,
especialment
eem
pacientes
com
insuficiéncia
renal;

- Salicilatos:
ocorre
aumento da
excregao
renal dos
salicilatos por
alcalinizagao
da urina. Ja o
lactitol,

por reduzir a
acidificacéao
das fezes,
nao deve ser
associado
com esse
produto em
virtude do
risco de
encefalopatia
s hepdticas.

Reacgoes
Adversas:
regurgitacao,
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nausea,
vomito ou
diarreia leve.
Reacodes
adversas sao
incomuns nas
doses

recomendada
s. Pode
ocorrer
diarreia
ocasional ou
constipacao,
caso sejam
administradas
doses
excessivas.
Hipoclorito de Hipoclorito de |Liquido de  |Solugao Antisséptico |Uso externo. |Nao ingerir, |Liquido
sédio sddio, volume |Dakin. local, para nao inalar.
corresponden |Liquido curativode  |Aplicar nas |Produto
te a 0,5 g de |Antisséptico feridas e areas fortemente
cloro ativo.  |de Dakin. Ulceras. afetadas, oxidante.
Solugao Utilizado em  |puro ou Evitar contato
diluida de odontologia |diluido em  |com os olhos
hipoclorito de nairrigagao |agua. e mucosas.
sodio de canais
desvitalizado
S.
Hipossulfito |Hipossulfito [Solugdo de |Solugao Tratamento |Uso externo. |Nao ingerir. |Liquido
de sddio de sédioa  |hipossulfito da ptiriase  |Aplicar na
40% de sédio. versicolor. area afetada.
Tiossulfato de Uso adulto e
sodio. pediatrico.
lodeto de lodeto de Xarope de  |Xarope Mucolitico e |Uso interno. |Restricao: Liquido
potassio potassio a iodeto de expectorante. |15 mL (1 uso em
2% potassio colher de gestantes,
sopa), duas |criancas e
vezes ao dia, |portadores de
ou a critério  disturbios da
médico. tireoide. Nao
administrar
em
portadores de
diabetes
mellitus. Se
houver
descoloragao
do produto,
este devera
ser
descartado.
lodo lodo 0,1% + |Alcool iodado [Solugao Antisséptico |Uso externo. |Contraindicag |Liquido
alcool etilico Aplicar oes:

50% (V/V)

topicamente
em curativos
no tratamento
de

contraindicad
0 para
pessoas com
histérico de
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feridas,
principalment
e para
irrigacoes de
feridas.

hipersensibili
dade a
compostos de
iodo.

Precaucgdes

e adverténcia
S: ao

aplicar o
produto na
pele nao
cobrir o local
com tecido
oclusivo.
Reacoes
adversas: a
hipersensibili
dade,
geralmente,
manifesta-se
por erupgdes
papulares

e vesiculares
eritematosas
na area
aplicada. Se
ingerido
acidentalment
e pode afetar
a mucosa
gastrintestinal

lodo

lodo 2%

Tintura de
iodo fraca

Solugao

Antisséptico

Uso externo.
Aplicar
topicamente
em

curativos no
tratamento de
feridas.

Contraindicag
des:
contraindicad
o para
pessoas com
histérico de
hipersensibili
dade a
compostos de
iodo.

Precaucodes
e adverténcia
S: ao

aplicar a
tintura

de iodo na
pele ndo
cobrir o local
com tecido
oclusivo. O
produto ndo
deve ser
usado em
casos de
feridas

abertas (pode

Liquido
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resultar em
absorgao do
iodo) e em
curativos
oclusivos.

Restricao de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicacao
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.

lodo

lodo 5%

Tintura de
iodo forte

Solugao

Antisséptico

Uso externo.
Aplicar
topicamente
em curativos
no tratamento
de

feridas.

Contraindicag
oes:
contraindicad
0 para
pessoas com
historico de
hipersensibili
dade a
compostos de
iodo.

Precaucdes e
adverténcias:
ao

aplicar a
tintura

de iodo na
pele nao
cobrir o local
com tecido
oclusivo. O
produto nao
deve ser
usado em
casos de
feridas
abertas (pode
resultar em
absorcao do
iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restricdo de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicacao
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.

Liquido
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lodopolividon [10% lodopolividon |Solugéao Antisséptico |Uso externo. (O produto Liquido
a iodopolividon |a aquosa para uso Aplicar nao deve ser
aque tépico topicamente |usado em
equivale a nas areas casos de
1% iodo afetadas ou a |alergia ao
ativo iodo, feridas
critério abertas (pode
médico. resultar em
Acgdo: é um |absorcdo do
produto a iodo) e em
base de curativos
polivinil oclusivos.
pirrolidona
iodo em Restrigao de
solugao uso: neonato
aguosa, s e
um complexo|gestantes,
estavel e pois pode
ativo que causar
libera o iodo |intoxicacéo
progressivam pelo iodo.
ente. E ativo |Evitar uso
contra todas |prolongado.
as formas de | Em caso de
ingestao
bactérias néo |acidental,
esporuladas, [tomar
fungos e bastante leite
virus, sem  |ou clara de
irritar nem ovos batidas
sensibilizar a |lem agua.
pele, sendo
facilmente
removivel em
agua.
lodopolividon (10% lodopolividon |Solucéao Demarcagao Uso externo. (O produto Liquido
a iodopolividon |a hidroalcodlica |[do campo E indicado na ndo deve ser
aque operatério e |demarcacdo |usado
equivale a preparacdo |do campo em casos de
1% iodo pré- operatério e |alergia ao
ativo operatéria na iodo, feridas
(antissepsia |preparagdo |abertas (pode
da pele). pré- resultar em
Antisséptico |operatdria da \absorgéo do
para uso pele do iodo) e em
topico. paciente e da |curativos
equipe oclusivos.
cirdrgica.
Aconselha-se Restricao de
espalharna |jgo:
pele e neonatos e
massagear |gestantes,
por 2 pois pode
minutos. causar
Deixar intoxicagao
evaporar o |pelo iodo.
alcool Evitar uso
normalmente. prolongado.
Se  Seingerido,
necessario, |peber
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repetir a
operagéao.
Acdo: é um
produto a
base de
polivinilpirroli
dona iodo em
solucéo
alcodlica, um
complexo
estavel e
ativo que
libera o

iodo progress
ivamente. E
ativo contra
todas as
formas de
bactérias nao
esporuladas,
fungos e
virus. O
emprego do
produto para
prevencgéo e
tratamento de
infeccoes
cutaneas nao
apresenta o
inconveniente
de irritacoes
da pele e por
ser
hidrossolivel
nao mancha
acentuadame
nte a pele,
sendo
facilmente
removivel em
agua.

grande
quantidade
de leite ou
claras de
ovos batidas
em agua. Em
contato com
os olhos,
lava-los com
agua
corrente. Em
qualquer um
dos casos
procure
orientacao
médica.

lodopolividon
a

10%
iodopolividon
aque
equivale a
1% iodo
ativo

lodopolividon
a

Solugdo com
tensoativos

Antissepsia
da pele,
maos e
antebracos.

Uso externo.
E indicado na
degermacéao
das méos e
bracos da
equipe
cirirgica e na
preparacao

O produto
nao deve ser
usado em
casos de
alergia ao
iodo, feridas
abertas (pode
resultar em

absorcao

Liquido
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pré-
operatéria da
pele de
pacientes.
Aconselha-se
espalhar na
pele e
massagear
por 2
minutos.
Enxaguar
com agua
corrente e
repetir a
aplicagao, se
necessario,
secando a
pele com
gaze ou
toalha
esterilizada.

Acédo: é um
produto a
base de
polivinil
pirrolidona
iodo em
solugao
degermante,
um complexo
estavel e
ativo que
libera o iodo
progressivam
ente. E ativo
contra

todas as
formas de
bactérias ndo
esporuladas,
fungos e
virus. O
emprego do
produto para
prevengao

e tratamento
de infeccdes
cutaneas

néo apresent
ao
inconveniente
de irritacoes
da pele e por
ser

do iodo) e em
curativos
oclusivos.

Restricdo de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar

intoxicacao
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.
Se ingerido,
beber grande
quantidade
de leite ou
claras

de ovos
batidas em
agua. Em
contato com
os olhos,
lava-los com
agua
corrente. Em
qualquer um
dos casos
procure
orientacao
médica.
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hidrossolivel

nao mancha
acentuadame
nte a pele,
sendo
facilmente
removivel em
agua.
Logéo de 4 % Emulsdo de |[Emulséo Tratamento |Aplicar o MEDICAMEN [Liquido
dimeticona dimeticona |capilar de infestagao [produtono [ TO DE USO
por piolhos e |couro EXCLUSIVO
Iéndeas. cabeludo, POR VIA
deixando agir [TOPICA.
por pelo
menos 8 uso
horas ou ADULTO E
durantea  |PEDIATRICO
noite.
Apos este ACIMA DE
periodo, lavar|SEIS
os cabelos e |MESES.
remover o
produto. Este produto
Reaplicar o |pode causar
produto irritacdo no
novamente couro
apos sete  cabeludo e
dias. nos olhos.
Caso haja
irritacao,
coceiras,
vermelhidao
ou
desconforto,
suspender o
uso do

medicamento

lavar o local
com agua
abundante e
procurar
orientacao
médica. Apds
a aplicacao,
manter-se
afastado de
qualquer
chama, fogo,
objeto que
emita
facilmente
chama, como
cigarro aceso
ou chama de

fogao,
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pois 0
produto
aplicado pode
incendiar
facilmente o
cabelo e o
couro
cabeludo.
Contraindicad
o para
criancas
menores de
seis meses.
OBS: As
adverténcias
devem,
obrigatoriame
nte, estar
contidas na
rotulagem do
medicamento

Nao ha.

Manteiga de |[Minimode |Manteiga de |Bastéo Emoliente Aplicar sobre Solido
cacau 70% de cacau para os labios
manteiga de rachaduras |vérias vezes
cacau nos labios.  |ao dia.
Nitrato de Minimo Nitrato de Bastao Ceratoliticos |Uso externo. Nao usar nos [Solido
prata 89,5% nitrato |prata lapis e Aplicar uma |olhos. Evitar
de prata ceratoplasticojvez ao dia.  |atingir pele
s. Caustico sadia. Uso
para verrugas nao
ou outros aconselhavel
pequenos em pacientes
crescimentos diabéticos ou
da pele. com
problemas
circulatorios.
Oleo de 100% o6leo de|Oleo de Oleo Emoliente Aplicar o éleo |Contraindicag |Liquido
améndoas |améndoas |améndoas sobre a pele |6es: pessoas
puro seca ou alérgicas ao
molhada ou |produto.
apoés o
banho. Precaugées e
adverténcias:
nao ha.
Oleo de 100% o6leo de|Oleo de Oleo Laxante Doses de 15 |Precaugdes e |Liquido
ricino ricino mamona ml (1 colher |adverténcias:
de sopa) em grandes
promove a |doses pode
evacuagao |causar
aquosa entre |nausea,
1 e 3 horas, vbmito, célica
acao rapida. |e severo
efeito
purgativo.
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Contraindicag
oes:
contraindicad

0 NOS casos
de obstrucao
intestinal
cronica,
doenca de
Crohn, colite
ulcerativa e
qualquer
outro
episodio de
inflamacéo no
intestino.
Oleo mineral [100% 6leo  |Petrolato Oleo Laxante e No Contraindicag |Liquido
mineral liquido terapia em  [tratamento da|Ges: deve-se
uso topico prisao de evitar o uso
para pele ventre, 15 ml |na presenca
ressecada e |(1 colher de |de nauseas,
aspera. sopa) a noite [vémitos, dor
e outra abdominal,
dosagem no |gravidez,
dia seguinte (dificuldade de
ao despertar. [degluticao,
Caso nao refluxo
obtenha
éxito,
aumente a  |gastroesofagi
dosagem coeem
para 30 ml (2 |pacientes
colheres de |acamados.
sopa) a noite |Esse
e 15 ml pela |medicamento
manha. é
Criangas contraindicad
maiores de 6 |0 para
criangas
anos: (1-2ml) menores de 6
por kg de anos.
peso a noite
ou pela Precaugbes e
manha). adverténcias:

Administraca
oa

criancas men
ores de 6
anos,
consulte o
seu médico.

laxantes nao
devem ser
utilizados por
mais de 1
semana a
menos que
indicado

por um
médico. Nao
administrar
junto com
alimentos ou
quando
houver
presenca de

hemorragia
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retal. Se
notar
alteracao
repentina dos
hébitos
intestinais
durante duas
semanas,
consulte um
médico antes
de fazer uso
de laxantes.
Desaconselh
avel apés
cirurgia
anorretal,
pois podera
causar
prurido anal.
A exposicao
ao sol apoés
aplicacao do
produto na
pele

pode
provocar
queimaduras.
O produto
nao contém
protetor solar
e nao protege
contra os
raios solares.
Ha risco de
toxicidade por
aspiracao.

Uso durante
a gravidez e
lactacao: o
uso crénico
durante a
gravidez
pode

causar
hipoprotrombi
nemia e
doencas
hemorragicas
do recém-
nascido. Nao
deve ser
utilizado
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durante a
gravidez e
amamentaca
0 exceto sob
a orientacéo
médica.

Interagbes
medicamento
sas: 0 uso
prolongado
pode reduzir
a absorcao
das vitaminas
lipossollveis
(a, d, e, k),
calcio,
fosfatos e
alguns
medicamento
S
administrador
por via oral,
como
anticoagulant
es,
cumarinicos,
ou
indandiénicos

anticoncepcio
nais e
glicosideos
cardiacos.

Reacodes
adversas:
efeitos
metabodlicos,
reducao do
nivel

sérico de
beta-
caroteno,
efeito
gastrintestinai
s. Dosagem
oral
excessiva
pode resultar
em
incontinéncia
e prurido
anal. Efeitos
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respiratérios:
“Atencgao: O
uso oral de
6leo mineral
aumenta o
risco de
desenvolvime
nto de
pneumonia
lipoidica.
Pacientes co
m disfagia,
desordens
neuromuscul
ares que
afetam a
degluticdo e o
reflexo do
vomito, além
de alteracdes
estruturais da
faringe e
eso6fago
apresentam
risco
aumentado
de
desenvolvime
nto de
pneumonia
lipoidica. Esta
predisposi¢éo
é
potencializad
aem
neonatos e
idosos.”

Oxido de
zinco

10% oxido de
zinco

Pomada de
6xido de
zinco

Pomada

Secativo e
antieczemato
SO

Uso externo.
Aplicar no
local duas ou
mais vezes
ao dia.

Nao ha.

Semissolido

Oxido de
zinco

25% o6xido de
zinco

Pasta d'agua

Pasta

Antisséptico,
secativo e
cicatrizante.

Uso externo.
Aplicar nas
areas
afetadas,
duas a trés
vezes ao dia,
exceto em
zonas
pilosas.

Agitar antes
de usar.

Semissolido
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Oxido de 25% Oxido de |Pasta d'agua |Pasta Antisséptico eUso externo. |Agitar antes |[Semissolido
zinco + zinco e 10% |com secativo. Aplicar nas |de usar
calamina de calamina. |calamina Adstringente |areas

Calamina e afetadas,

(EUA) = antipruriginos |duas a trés

oxido de o leve. vezes ao dia,

zinco com exceto nas

pequena zonas

quantidade pilosas.

de 6xido de

ferro. BF

2001 -

carbonato

bésico de

zinco + 6xido

de ferro.

Oxido de 25% 6xido de [Pasta d’agua |Pasta Escabiose, |Uso externo. |Agitar antes |Semissélido

Zinco + zinco e 10% |com enxofre principalment |Aplicar nas |de usar

enxofre de enxofre. e, quando areas

houver afetadas,

infeccao duas a trés

secundaria. |vezes ao dia,
exceto nas
zonas
pilosas.

Oxido de 25% 6xido de [Pasta d’agua |Pasta Antisséptico, Uso externo. |Agitar antes |[Semissolido

zinco + zinco e 0,5% |mentolada secativo e Aplicar nas |de usar

mentol mentol. cicatrizante. |areas
Acao afetadas,
refrescante. |duas a trés
vezes ao dia,
exceto em
zonas
pilosas.

Parafina 100% Parafina Barra Uso em Uso externo. |Contraindicac [Sélido

sélida parafina sélida fisioterapia |Uso em oes e
sélida em forma de [fisioterapia  precaugdes:

banho de em forma de |ndo ha
cera para banho de relatos de
aliviar a dor |cera efeitos
de parafinica adversos ou
articulagcoes |para aliviar a |contraindicag
inflamadas. |dor de oes.
articulacoes
inflamadas.

Pedra hume |Minimo Alimende |Pé Adstringente |Aplicar sobre |Solucdes Solido
99,5% de potassio e hemostatico|os ferimentos |acima da
pedra hume topico. ou fissuras. concentracao

Uso limitado findicada

a pequenos |podem

cortes na causar efeito

pele. Utilizar |irritante ou

na forma corrosivo. A
ingestéao
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Permanganat
o de potassio

100 mg de
permanganat
o de potéassio

Permanganat
o de potéassio

Comprimido

Dermatites
exsudativas,
como
adstringente
bactericida.

sélida ou em
solugédo a 1%
de pedra
hume em 100
mL de

agua filtrada
ou fervida.

Diluir o
comprimido
no momento
do uso, em
um a quatro
litros de agua
e usar na
forma de
compressas

ou no banho,
ou a critério
médico.

acidental
pode causar
hemorragia
gastrintestinal
. Neste caso,
procurar
imediatament
e auxilio
médico.

O
permanganat
o de potassio
€ um potente
oxidante que
se decompode
em contato
com a
matéria
organica,
pela
liberagao do
oxigénio.
Exerce
funcao
antisséptica.
“Nao deve
ser ingerido” -
0 uso de pos-
concentrados
e solugcdes
concentradas
pode ser
caustico e em
algumas
vezes 0 Uso
de solugdes
frequentemen
te podem ser
irritantes

ao tecido
cutéaneo,
além de tingir
a pele de
marrom. No
caso de
ingestao
acidental,
procurar
auxilio

Sélido
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médico. O
produto é
destinado
somente para
uso externo
(uso tépico).
O uso
excessivo na
mucosa
vaginal pode
alterar o ph:
vaginal
(45a
5), acelerand
oa
descamacao
do epitélio e
eliminando os
bacilos
de
Doéederlein.
As duchas
vaginais
devem ser
usadas,
exclusivamen
te, em casos
de infeccoes
purulentas.

Permanganat
o de potéassio

Minimo de
97% de
permanganat

o de potéssio.

OBS:
envelope
contendo
100mg de
permanganat
o de potéassio
em po.

Permanganat
o de potéssio

Po

Dermatites
exsudativas,
como
adstringente
e bactericida.

Diluir o pé no
momento do
uso, emum a
quatro litros
de 4gua e
usar na
forma de
compressas
ou no banho,
ou a critério
médico.

O
permanganat
o de potéssio
€ um potente
oxidante que
se decompde
em contato
com a
matéria
organica,
pela liberagao
do oxigénio.
Exerce
funcao
antisséptica.
“Néao deve
ser

ingerido” - 0
uso de poés-
concentrados
e solucdes
concentradas
pode ser
caustico e em

Sélido
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algumas
vezes 0 Uso
de solucoes
frequentemen
te podem ser
irritantes ao
tecido
cutaneo,
além de tingir
a

pele de
marrom. No
caso de
ingestao
acidental
procurar
auxilio
médico. O
produto é
destinado
somente para
uso externo
(uso topico).
O uso
excessivo na
mucosa
vaginal pode
alterar o pH:
vaginal
(4,5ab),
acelerando a
descamacao
do epitélio e
eliminando os
bacilos de
Doederlein.
As duchas
vaginais
devem ser
usadas,
exclusivamen
te, em casos
de infeccoes

purulentas.
Peréxido de (2,5% de Gel de Gel Tratamento |Uso externo. |Evitar Semissolido
benzoila peréxido de |perbxido de tépico da Aplicar fina  |exposicao ao
benzoila benzoila acne. camada de |sol durante o
gel nas areas (tratamento
afetadas, devido a
uma a duas |possibilidade
vezes ao dia. de manchas
Recomendav |na pele.
el
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uso de
bloqueador
solar nao
alcodlico
durante o
dia.

Contraindicad
0 para
menores de
12 anos.

O peroxido
de benzoila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer
sensibilizacao
de contato
em alguns
pacientes,
além de
vermelhidao
e
descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.
Medicamento
contraindicad
o a individuos
com
hipersensibili
dade ao
peréxido de
benzoila.
Reacoes
Adversas:

Dermatolégic
as: dermatite
de contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamacao.

Imunoldgicas:
hipersensibili
dade.

Peréxido de
benzoila

2,5% de
peréxido de
benzoila

Sabonete de
peréxido de
benzoila

Sabonete
liquido

Tratamento
tépico da
acne.

Uso externo.
Umedecga a
pele, passe o
sabonete
cobrindo com
espuma toda
a area
afetada.
Deixe alguns

No caso de
desenvolvime
nto de
irritacdes,
suspender o0
uso e
procurar um
médico.
Cuidado ao

Liquido
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minutos e
enxague com
agua. Use2a
3 vezes ao
dia, ou
conforme
indicado.

aplicar o
produto
proximo aos
olhos, a boca
e as
mucosas.
Caso entre
em contato
com os olhos
oU mucosas,
lavar
abundanteme
nte

com agua.
Evitar
exposicao
desnecessari
a da area
tratada ao
sol.
Contraindicad
o para
menores de
12 anos.
Mantenha
longe do
alcance das
criangas.
Armazene em
temperatura
ambiente.

Peréxido de
benzoila

3% de
peréxido de
benzoila

Gel de
peréxido de
benzoila

Gel

Tratamento
tépico da
acne.
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Uso externo.
Aplicar fina
camada de
gel nas areas
afetadas,
uma a duas
vezes ao dia.
Recomendav
el

uso de
bloqueador
solar nao
alcoéolico
durante o dia.

Evitar
exposicao ao
sol durante o
tratamento
devido a
possibilidade
de manchas
na pele.
Contraindicad
(o}
para
menores de
12 anos.

O peroxido
de benzoila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar

Semissélido
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roupas. Pode
ocorrer
sensibilizacao
de contato
em alguns
pacientes,
além de
vermelhidao
e
descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
oa
individuos
com
hipersensibili
dade ao
peréxido de
benzoila.

Reacodes
Adversas:
Dermatolégic
as: dermatite

de contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamacao.
Imunolégicas:
hipersensibili
dade.
Peroxido de 4% de Gel de Gel Tratamento |Uso externo. |Evitar Semissolido
benzoila peroxido de |peréxido de tépico da Aplicar fina  |exposicédo ao
benzoila benzoila acne. camada de |[sol durante o
gel nas areas (tratamento
afetadas, devido a
uma a duas |possibilidade
vezes ao dia. [de manchas
Recomendav |na pele.
el Contraindicad
(o}
uso de para
bloqueador |menores de
solar ndo 12 anos.
alcodlico
durante o dia.|0 peroxido
de benzoila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar
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roupas. Pode
ocorrer
sensibilizacao
de contato
em alguns
pacientes,
além de
vermelhidao
e
descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
oa
individuos
com
hipersensibili
dade ao
peréxido de
benzoila.

Reacodes
Adversas:
Dermatolégic
as: dermatite

de contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamacao.
Imunologicas:
hipersensibili
dade.
Peroxido de 5% de Gel de Gel Tratamento |Uso externo. |Evitar Semissolido
benzoila peréxido de |perbxido de tépico da Aplicar fina  |exposicdo ao
benzoila benzoila acne. camada de |[sol durante o
gel nas &reas tratamento
afetadas, devido a
umaa possibilidade
duas vezes |de manchas
ao dia. na pele.
Recomendav |Contraindicad
el uso de 0 para
bloqueador |menores de
solar ndo 12 anos.
alcodlico
durante o dia.|0 peroxido
de benzoila
pode
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descolorir os
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer
sensibilizacao
de contato
em alguns
pacientes,
além de
vermelhidao
e
descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
o a individuos
com
hipersensibili
dade

ao peréxido
de benzoila.

Reacoes
Adversas:

Dermatolégic
as: dermatite

de contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamacao.
Imunolégicas:
hipersensibili
dade.
Perdxido de 5% de Logéo de Emulséo Tratamento |Uso externo. |Evitar Liquido
benzoila peroxido de |peréxido de tépico da Aplicar fina  |exposicéao ao
benzoila benzoila acne. camada da |sol durante o
locdo nas tratamento
areas devido a
afetadas, possibilidade
uma a
duas vezes |de manchas
ao dia. na pele.
Recomendav |Contraindicad
el uso de 0 para
bloqueador |menores de
solar ndo 12 anos.
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alcodlico
durante o dia.

O peroxido
de benzoila
pode
descolorir 0s
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer
sensibilizacao
de contato
em alguns
pacientes,
além de
vermelhidao
e
descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
oa
individuos
com
hipersensibili
dade ao
peréxido de
benzoila.

Reacoes
Adversas:

Dermatolégic
as: dermatite
de contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamacao.

Imunologicas:
hipersensibili
dade.

Peréxido de
benzoila

5% de
peroxido de
benzoila

Sabonete de
peroxido de
benzoila

Sabonete

Tratamento
tépico da
acne.

Uso externo.
Umedeca a
pele, passe o
sabonete
cobrindo com
espuma toda
a area
afetada.
Deixe alguns
minutos e
enxague com
agua. Use 2

No caso de
desenvolvime
nto de
irritacdes,
suspender o
uso e
procurar um
médico.
Cuidado ao
aplicar o
produto
préximo aos

Sélido
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a 3 vezes ao
dia, ou
conforme
indicado.

olhos, a boca
e as
mucosas.
Caso entre
em contato
com os olhos
OoU mucosas,
lavar
abundanteme
nte com
agua. Evitar
exposicao
desnecessari
a da area
tratada ao
sol.
Contraindicad
o para
menores de
12 anos.
Mantenha
longe do
alcance das
criangas.
Armazene em
temperatura
ambiente.

Peréxido de
benzoila

8% de
peréxido de
benzoila

Gel de
peréxido de
benzoila

Gel

Tratamento
tépico da
acne.
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Uso externo.
Aplicar fina
camada de
gel nas areas
afetadas,
umaa

duas vezes
ao dia.
Recomendav
el uso de
bloqueador
solar nao
alcodlico
durante o dia.

Evitar
€exposicao ao
sol durante o
tratamento
devido a
possibilidade
de manchas
na pele.
Contraindicad
0 para
menores de
12 anos.

O peroxido
de benzoila
pode
descolorir 0s
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer
sensibilizacao
de contato
em alguns
pacientes,
além de
vermelhiddo
e
descamacao.

Semissolido
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Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
o: Individuos
com
hipersensibili
dade

ao peréxido
de benzoila.

Reacoes
Adversas:

Dermatolégic
as: dermatite

de
contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamacao.
Imunolégicas:
hipersensibili
dade.
Peroxido de [10% de Gel de Gel Tratamento |Uso externo. |Evitar Semissélido
benzoila peroxido de |peréxido de tépico da A noite antes |exposi¢édo ao
benzoila benzoila acne. de deitar sol durante o
aplique o gel {tratamento
sobre as devido a
areas possibilidade
afetadas. de manchas
Durante 1 na pele.
semana Contraindicad
mantenha o |[o para
produto na |menores de
superficie 12 anos.
afetada por |O peréxido
apenas 1 de benzoila
hora e pode
enxague. descolorir os
Apos esse  |cabelos e
periodo se  |manchar
nao ocorrer roupas. Pode
irritacao ocorrer
aplique na  |sensibilizacao
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superficie de contato
afetada e em alguns
mantenha a |pacientes,
noite toda, |além de
lavando na  |vermelhidao
manha e
seguinte. descamacao.
Recomendav [Em uso
el uso de prolongado
ocasiona
bloqueador |dermatite.
solar nao
alcodlico Medicamento
durante o contraindicad
dia. o a individuos
com
hipersensibili
dade
ao perdxido
de benzoila.
Reacodes
Adversas:
Dermatolégic
as: dermatite
de
contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamacao.
Imunoldgicas:
hipersensibili
dade.
Peroxido de 3% de Agua Solucao Antisséptico |Uso topico: |Cuidado com |Liquido
hidrogénio  |peréxido de |oxigenada 10 aplicar sobre |os olhos e
hidrogénio  |volumes o local, mucosas,
previamente |produto
limpo para a [fortemente
assepsia de |oxidante. Em
ferimentos. |regides
Gargarejos |pilosas do
ou COorpo ou
couro
bochechos: |cabeludo
diluir 1 colher |pode clarear
de sopado |os pelos ou
produto em |cabelos. O
1/2 copo de |uso
agua filtrada |prolongado
ou fervida. |deve ser
evitado. O
uso desta

solu¢cdo como
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enxaguante
bucal pode
causar
ulceragbes ou
inchaco na
boca.

Polietileno-
glicol 3350

Macrogol
3350

PEG 3350

Pé para
solucao oral

Constipacao
ocasional

Dissolver 17g
em um copo
com agua
(200 mL) e
tomar uma
vez ao dia.

Esse
medicamento
pode causar
diarreias,
flatuléncias,
nauseas,
cllicas
abdominais
ou inchagos.
Nao deve ser
utilizado por
mais de 2
semanas, a
nao ser que o
paciente seja
acompanhad
0 por um
profissional
de saude.

Nao deve ser
utilizado por
mulheres
gravidas ou
que estejam
amamentand
0 sem
orientagao
médica ou do
cirurgiao-
dentista.
Esse
medicamento
é
contraindicad
0 para
pacientes
com quadro
conhecido ou
suspeito de
obstrucao
(nausea,
vomito, dor
abdominal),
perfuracao
intestinal,
apendicite e
sangramento
retal.

Sélido
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Pomada para |Vitamina A |Pomada para |Pomada Pomada Uso externo. |Nao ha. Semissélido
assadura 100.000 assadura secativa, Aplicar nas
Ul/100g; cicatrizante |areas
vitamina D utilizada na |afetadas,
40.000 prevencao e |apos limpeza,
Ul/100g; tratamento de|quando
oxido de assaduras e |necessario.
zinco 10% brotoejas.
Pomada para |Acetato de  |Pomada para |Pomada Dor e Uso externo. |N&o utilizar [Semissélido
fissuras de  |hidrocortison [fissuras de sangramento |Aplicar na no caso de
perineo a 0,5%; perineo de area afetada, |hipersensibili
lidocaina hemorroidas |duas a trés |dade aos
base 2,0%; internas ou  |vezes ao componentes
subgalato de externas,
pruridos
anais,
bismuto eczema dia. Coma |daformula.
2,0%:; 6xido perianal, diminuicdo  |Nao foram
de zinco proctite dos sintomas,|estabelecidas
10,0% branda, uma a seguranga
fissuras, pré |aplicacdo ao |e eficacia
e pos- dia por
operatério em
cirurgias dois a trés deste
anorretais.  |dias ou a produto em
critério criangas,
médico. gestantes e
mulheres no
periodo da
amamentaca
0.
Sais para Cloreto sédio [Sais para P6 Indicado para |Uso interno. |Contraindicad|Sélido
reidratacdo |3,5¢; cloreto |reidratacdo reposicdo das|Dissolver o |0 para
oral de potassio |oral perdas envelope em |pacientes
1,5¢; citrato acumuladas |um litrode |com ileo
de sédio di- de agua e agua filtrada |paralitico,
hidratado eletrdlitos ou fervida.  |obstrucdo ou
2,9¢; glicose (reidratagao), Administrar  |perfuragao
20g. ou para 100 a 150 intestinal e
manutengao nos vomitos
OBS: formula da hidratagéo mL/kg de incoerciveis
por envelope, (apbs a fase |peso corporal |(ndo
conforme de em periodo |contidos).
Portaria reidratacdo), |[de4 a6 Nao
108/91: sddio em caso de |horas. Se nas|interagem
90 mEqg/L + diarreia primeiras com
potassio 20 a aguda. duas horas |alimentos e
25 mEqg/L + de tratamentojnem com
0s outros
farmacos.
N&o se
cloreto 80 vOmitos observa
mEqg/L + continuarem |reacao
citrato 30 a impedindo  |adversa com
35 mEqg/L + que o a posologia
glicose 111 paciente recomendada
mmol/L administre a
solucao,
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procurar
imediatament
e 0 médico.

Precaucdes:
usar com
cautela em
pacientes
com fungéo
renal
comprometid
a.
Adverténcia:
deve-se
seguir
atencao no
preparo,
usando a
quantidade
de 4gua
recomendada
€,
previamente
fervida. Apos
0 preparo da

solucao
0 que nao for
consumido
em 24 horas
deve ser
desprezado.
Sais para Cloreto de  |Sais para Pé Indicado para |Uso interno. |Contraindicad|Sélido
reidratagdo |sédio 2,6g - |reidratagao reposicao das|Dissolver o |0 para
oral 45 mEq/L; oral perdas envelope em |pacientes
cloreto de acumuladas |um litrode |com ileo
potassio 1,5¢ de agua e agua filtrada |paralitico,
-20 eletrélitos ou obstrucao ou
mEq/L; citrato (reidratacao) [fervida. perfuracao
de sodio ou para Administrar  |intestinal e
diidratado manutengao (100 a 150 nos vémitos
2,9g-10 da hidratagao mL/kg de incoerciveis
mEq/L; (apbs a fase |peso corporal |(ndo
glicose 13,59 de em periodo |contidos).
- 75 mEg/L reidratacao), [de 4 a6 Nao
em caso de |horas. Se nasfinteragem
diarreia primeiras com
alimentos e
nem
aguda. duas horas |com outros
de tratamentol|farmacos.
os vomitos  |Nao se
continuarem, |observa
impedindo  [reagéo
que o adversa com
paciente a posologia
administre a [recomendada
solugao,
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procurar Precaucdes:
imediatament jusar com
e 0 médico. |cautela em
pacientes
com fungéo
renal
comprometid
a.
Adverténcia:
deve-se
seguir
atencao no
preparo,
usando a
quantidade
de 4gua
recomendada
e,
previamente
fervida. Apos
0 preparo da
solucdo o que
nao for
consumido
em 24 horas
deve ser
desprezado.
Simeticona |75 mg/mL Simeticona  [Emulsao oral |Alivio dos CRIANGAS |MEDICAMEN [Liquido
sintomas COM ATE2 [TODE USO
relacionados |ANOS: tomar EXCLUSIVO
a0 excesso |5 gotasde 6 |POR VIA
de gases no |em 6 horas. |ORAL.
aparelho Nao
digestivo, que|ultrapassar a |NAO
geram dose de 60 |ULTRAPASS
flatuléncia, |gotas/dia. AR A DOSE
desconforto MAXIMA
abdominal, INDICADA, A
aumento de |CRIANCAS MENOS QUE
volume DE2A12 [SOB ;
dor ou codlicas |10 gotas de 6 O MEDICA.
no abdémen. em 6 horas_
Nao
Preparo do |ultrapassar a [CONTRAINDI
pacientea |dosede 60 |CACOES:
ser
submetido
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a endoscopia/gotas/dia. Distensao
digestiva e/ou abdominal
colonoscopia. ADULTOS: |grave; Cdlica

tomar 10-30 |grave; Dor
gotas de 6 perSIS’[ente
em 6 horas. |(Mais que 36
Nao horas);
ultrapassar a Massa
dose de 120 [palpavel na
gotas/dia.  regido do
abdoémen;
alergia a
simeticona e
a
seus
derivados;
perfuracao ou
obstrucao
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagao
e vomito.
Simeticona 150 mg/mL  |Simeticona |Emulsao oral |Alivio dos CRIANGAS |MEDICAMEN [Liquido
sintomas COMATE 2 [TO DE USO
relacionados |ANOS: tomar EXCLUSIVO
a0 excesso |2 gotasde 6 |POR VIA
de gases no |em 6 horas. |ORAL.
aparelho Nao
digestivo, que|ultrapassar a |NAO
geram dosede 30 |ULTRAPASS
flatuléncia, |gotas/dia. AR A DOSE
desconforto |CRIANCAS |MAXIMA
abdominal, DE2A 12 |INDICADA, A
aumento de |ANOS: tomar MENOS QUE
volume 5 gotas de 6 |SOB ;
abdominal, .em 6 horas. |ORIENTACA
dor ou célicas|Nao O MEDICA.
no abdémen. |ultrapassar a
dose de 30

Preparodo gotas/dia.  |CONTRAINDI
paciente a CACOES:
ser
submetido

a endoscopiaADULTOS: |Distenséo
digestiva e/oujtomar 5-15 |abdominal
colonoscopia.|gotas de 6  |grave; Cdlica

em 6 horas. |grave; Dor
Nao persistente
ultrapassar a |(mais que 36
dose horas);
Massa
palpavel na
regido do
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de 120
gotas/dia.

abdémen;
alergia a
simeticona e
a seus
derivados;
perfuracao ou
obstrucao
intestinal
suspeita ou
conhecida.

EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitacao
e vomito.

Simeticona

40 mg

Simeticona

Comprimido

Alivio dos
sintomas
relacionados
a0 excesso
de gases no
aparelho
digestivo, que
geram
flatuléncia,
desconforto
abdominal,
aumento de
volume
abdominal,
dor ou célicas
no abdémen.

Preparo do
paciente a
ser
submetido

a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

CRIANCAS
DE2A 12
ANOS: tomar
1 comprimido
de6em6

horas. Nao
ultrapassar a
dose de 6
comprimidos
/dia.

ADULTOS:
tomar 1-3
comprimidos
de6em6
horas. Nao
ultrapassar a
dose de 12

comprimidos/
dia.

NAO
ULTRAPASS
AR A DOSE
MAXIMA
INDICADA, A
MENOS
QUE SOB
ORIENTACA
O MEDICA.

CONTRAINDI
CACOES:
Distensao
abdominal
grave; Cdlica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas);
Massa
palpavel na
regiao do
abdémen;
alergia a
simeticona e
a seus
derivados;
perfuracdo ou
obstrucao
intestinal
suspeita ou
conhecida.

EFEITOS
ADVERSOS:

diarreia,

Sélido
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nausea,
regurgitacao

e vémito.
Simeticona |80 mg Simeticona |Comprimido |Alivio dos ADULTOS: |NAO Sélido
sintomas tomar 1-2 ULTRAPASS
relacionados |comprimidos AR A DOSE
a0 excesso |de 6 em 6 MAXIMA
de gases no |horas. Nao |INDICADA, A
aparelho ultrapassar a MENOS QUE
digestivo, que|dose de 6 SOB
geram ORIENTACA
flatuléncia, o
desconforto  \comprimidos/ MEDICA.
abdominal, |dia.
aumento de
volume CONTRAINDI
abdominal, CACOES:
dor ou célicas Distensio
no abdémen. abdominal
grave; Cdlica
Preparo do grave; Dor
paciente a persistente
ser (mais que 36
submetido a horas);
endoscopia Massa
digestiva e/ou palpavel na
colonoscopia. regiao do
abdoémen;
alergia a
simeticona e
a
seus
derivados;
perfuragao ou
obstrucao
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nusea,
regurgitacao
e vomito.
Simeticona |150 mg Simeticona  |Comprimido |Alivio dos ADULTOS: |NAO Solido
sintomas tomar 1 ULTRAPASS
relacionados |comprimidos AR A DOSE
ao excesso |8 em 8 horas.MAXIMA
de gases no |Nao INDICADA, A
aparelho ultrapassar a [IMENOS QUE
digestivo, que|dose de 3 SOB
geram comprimidos/ |(ORIENTACA
flatuléncia, |dia. (@]
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desconforto MEDICA.
abdominal,
aumento de CONTRAINDI
volume CACOES:
abdominal, Distensio
dor ou célicas abdominal
no abdémen. grave; Codlica
Preparo do grave; Dor
paciente a persistente
ser (mais que 36
submetido a horas);
endoscopia Massa
digestiva e/ou palpavel na
colonoscopia. regido do
abdoémen;
alergia a
simeticona e
a seus
derivados;
perfuragao ou
obstrucao
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nusea,
regurgitacao
e vomito.
Simeticona 125 mg Simeticona  |Comprimido |Alivio dos ADULTOS: |NAO Solido
mastigavel  |sintomas ingerir 1 ENGOLIR O
relacionados comprimido |COMPRIMID
a0 excesso |de 6 em 6 O INTEIRO.
de gases no |horas. Nao MASTIGAR
aparelho ultrapassar a
digestivo, que|dose de 4 COMPLETA
geram comprimidos/ MENTE O
flatuléncia, |dia. COMPRIMID
desconforto O ANTES DE
abdominal, ENGOLIR.
aumento de
volume
abdominal,
dor ou célicas _
no abdémen. NAO
ULTRAPASS
Preparo do AR A DOSE
paciente a MAXIMA
ser INDICADA, A
submetido a MENOS QUE
endoscopia SOB _
digestiva e/ou ORIENTACA
O MEDICA.

colonoscopia.
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CONTRAINDI
CACOES:
Distensao
abdominal
grave; Célica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas);
Massa
palpavel na
regido do
abdbémen;
alergia a
simeticona e
a seus
derivados;
perfuracao ou
obstrucao
intestinal
suspeita ou
conhecida.

EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagao
e vomito.

Simeticona

125 mg

Simeticona

Cépsula
gelatinosa
mole

Alivio dos
sintomas
relacionados
a0 excesso
de gases no
aparelho

digestivo, que
geram
flatuléncia,
desconforto
abdominal,
aumento de
volume
abdominal,
dor ou célicas
no abdémen.

Preparo do
paciente a
ser
submetido a
endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

ADULTOS:
ingerir 1
capsula de 6
em 6 horas.
Nao
ultrapassar a
dose

de 4
comprimidos/
dia.

NAO
ULTRAPASS
AR A DOSE
MAXIMA
INDICADA, A
MENOS

QUE SOB _
ORIENTAGA
O MEDICA.

CONTRAINDI
CACOES:

Distensao
abdominal
grave; Cdlica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas);
Massa
palpavel na
regido do
abdoémen;
alergia a
simeticona e
a

Sélido
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seus
derivados;
perfuragao ou
obstrucao
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitacao
e vomito.

Solugao
antimicética
com iodo

0,5 % de
iodo; 1,0 %
iodeto de
potassio; 2,0
% de acido
salicilico;

2,0 % &acido
benzoico; 5,0
% tintura de
benjoim

Solugao
antimicética
com iodo

Solugao

Antimicotico

Uso externo.
Aplicar nas
areas
afetadas,
duas a trés
vezes ao dia.

O produto
nao deve ser
usado em
casos de
alergia ao
iodo, feridas

abertas (pode
resultar em
absorcao do
iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restricao de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicacao
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.
Suspender o
uso se
houver
mudanca de
coloragéo ou
odor da
solucao.

Liquido

Solugéo de
cloreto de
sodio

0,9% de
cloreto de
sodio

Solugéo
fisioldgica de
cloreto de
sodio 0,9%

Solucéo

Para
nebulizacao,
lavagens de
lentes de
contato,
lavagem de

ferimentos e
hidratagcédo da
pele.

Para
nebulizacao,
lavagens de
lentes de
contato,
lavagem de

ferimentos e
hidratagédo da
pele

Nao utilizar
se o liquido
nao estiver
limpido,
incolor,
transparente
e

inodoro. Uso
externo. Nao
contém
conservante.

Liquido

solucoes
estéreis

ou
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Solugdo de |0,9% de Solucao Solugao Fluidificante e|Aplique a Contraindicag |Solucdes
cloreto de cloreto de nasal de descongestio |solucdo nas |ao: pacientes |estéreis
sodio - estéril |s6dio cloreto de nante nasal. |narinas, com
sodio 0,9% conforme antecedentes
necessidade. |de
hipersensibili
dade
aos
componentes
da férmula
OBS: A
solucdo deve
ser estéril,
envasada em
frasco spray
com
dispensador
que garanta a
esterilidade
do produto
durante todo
o periodo de
utilizagao.
Solucdo de [0,9% de Solucao Solugao Fluidificante e|Aplique a Contraindicag |Liquido
cloreto de cloreto de nasal de descongestio |solucdo nas |ao: pacientes
sodio sodio + cloreto de nante nasal. |narinas, com
cloreto de sodio 0,9% conforme antecedentes
benzalcénio |com necessidade. |de
até a conservante hipersensibili
concentracao dade
méaxima de aos
0,01%, como componentes
conservante da formula.
Nao deve ser
utilizado por
pacientes
com
hipersensibili
dade ao
cloreto de
benzalcbnio.
Solugao para |Cloreto de  |Solugéo para |Solugdo oral |Prevengao da|Uso interno. |Contraindicag Liquido
prevencao da |sédio 2,05 |prevencgao da desidratacao oes:
desidratacdo mg/mL; desidratagéo e Adultos: pacientes
oral citrato de oral manuten¢ao |gdministrar [com ileo
potassio da hidratacéo |750 mL de  |paralitico,
monoidratado apds a obstrucao ou
2,16 mg/mL; fase de solugéo por |perfuracédo do
citrato de reidratacdo. |hora até o intestino e
sddio limite de 4 nos vomitos
diidratado L/dia. persistentes.
0,98 mg/mL;
glicose Lactentes e |Precaucdes:
monoidradata Criancas:  |usar com
25,00 mg/mL administrar  cautela em
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(equivalente
a 22,5 mg/mL
de glicose
anidra)

20 mL de
solucao/kg
por hora até o
limite de 75
mL/kg/dia.

Se nas duas
primeiras
horas de
tratamento os
vomitos
continuarem

pacientes
com fungéo
renal
comprometid
a.

Adverténcias
e
precaucoes:
Podem
ocorrer
vomitos,
principalment
e se

impedindo  |a solucéo for
que o ingerida
paciente muito
administre a rapidamente.
solugao,
procurar
imediatament
e 0 médico.
Solucdo para [Cloreto de  |Solucédo para [Solugao oral |Reidratagdo |Uso interno. |Contraindicag |Liquido
reidratacdo |sédio 4,68 reidratacao oral. oes:
oral mg/mL; oral Adultos: pacientes
citrato de administrar  [com ileo
potassio 750 mL de |paralitico,
monoidratado obstrucao ou
2,16 mg/mL; solugéo por |perfuragédo do
citrato de hora até o intestino e
sodio limite de 4  |nos vomitos
diidratado L/dia. persistentes.
0,98 mg/mL;
glicose anidra Lactentes e |Precaucdes:
20,00 mg/mL Criangas: usar com
administrar  |cautela em
OBS: A 20 mL de pacientes
formulagao solugao’kg |com funcao
deste produto por hora até ojrenal
nao deve limite de 75 |comprometid
conter mL/kg/dia. a.
nenhuma
outra Se nas duas |Adverténcias
Substéncia primeiras e
além dos horas de precaugoes:
ativos Podem
citados,
na tratamento os|ocorrer
concentragao vOmitos vOmitos,
indicada, e continuarem |principalment
agua. impedindo |esea
que o solugéo for
paciente ingerida
muito
administre a rapidamente.
solucao,
procurar
imediatament
e 0 médico.
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Solucgao retal
de fosfatos
de sbdio

Fosfato de
sbdio
dibasico
(0,06g/mL) +
fosfato de
sbdio
monobasico
(0,16g/mL)

OBS: O
volume da
apresentagao
devera estar
entre 100-
133mL. A
embalagem
primaria do
medicamento
deve ser,

obrigatoriame
nte, em
formato
tubular, com
um gargalo
estreito, de
fundo plano e
com
dispositivo
para
administracao
retal. Deve
ser
controlado o
tamanho e a
espessura do
dispositivo de
aplicacao a
fim de
garantir a via
de
administracédo
do
medicamento

Enema de
fosfato de
sbdio

Solugao retal

Laxante

Uso adulto.
Uso retal.
Apresentacao
de dose
Unica.

Antes de
usar, retire a
capa
protetora da
canula retal.
Com o frasco
para cima,
segure com
os dedos a
tampa
sulcada. Com
a outra méao,
segure a
capa
protetora,
retirando- a
suavemente.

Escolher a
posicao mais
conveniente,
entre as
descritas
abaixo:

LADO
ESQUERDO

Deitar sobre
o lado
esquerdo,
com o0s
joelhos em
flexao e
bracos
relaxados.

Medicamento
contraindicad
0 para
pacientes
com
insuficiéncia
cardiaca
congestiva,
insuficiéncia
renal,
insuficiéncia
hepatica,
hipertenséao
arterial,
apendicite,
obstrucao
intestinal,
colite
ulcerativa e
hipersensibili
dade a
qualquer
componente
da
formulagéo.
Nao deve ser
usado na
presenca de
nausea,
vOmito ou dor
abdominal.

Reacoes
Adversas:
hiperfosfatem
ia,
hipernatremia
, hipocalemia,
acidose
metabdlica e
tetania.

Em pacientes
desidratados
ou

Liquido
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JOELHO —
TORAX

Ajoelhar- se
e, em
seguida,
baixar a
cabecae o
térax para
frente, até
que o lado
esquerdo da
face repouse
na
superficie,
deixando os
bragos em
posicao
confortavel.

AUTOADMIN
ISTRAGAO

O processo
mais simples
é assumir

a posicao
deitado sobre
uma toalha.

Com presséao
firme, inserir
suavemente
a canula no
reto,
comprimindo
o frasco até
ser

expelido
quase todo o
liquido. Retire
a canula do
reto.

E necessario
esvaziar o
frasco.
Manter a
posicao até
sentir forte

debilitados, o
volume da
solugao
administrada
deve ser
cuidadosame
nte
determinado;
por tratar-se
de uma
solucao

hipertonica, o
Seu uso pode
levar ao
agravamento
dessa
condigéo.
Deve-se
assegurar
que o
contetdo do
intestino seja
evacuado
apoés a
administracao
desse
medicamento
. Caso nao
ocorra,
procurar
assisténcia
médica. Seu
uso repetido
em intervalos
curtos deve

ser evitado.
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vontade de
evacuar
(geralmente 2
a 5 minutos).

OBS: E
obrigatoria a
insercdo na
rotulagem ou
na bula de
figuras que
ilustrem cada
uma das
posicdes para
administracao
do
medicamento

descritas
acima.
Soluto Sulfato de Agua Solugao Antisséptico |Pura ou Precaugdes: |Liquido
cuprozincico |cobre 1%; d'alibour no tratamento|diluida em  |conservar o
sulfato de de feridas de |agua, em frasco bem
zinco 3,5% pele. aplicacées [fechado, ao
locais. abrigo da luz.
Cuidado com
olhos e
mucosas; em
caso de
ingestao
acidental
procurar
SOCOrro
médico. Nao
ingerir.
Sulfato de Minimo 99% |Sal amargo |Pé Purgativo De 5 a 30g (1 |Contraindicac |Sélido
magnesio de sulfato de salino colher de cha |6es: em
magnésio a 2 colheres |pacientes
de sopa) parajcom
adultos, disfuncao
criancas renal e
recomenda- [criangas com
se 0,1 a 0,25 |doencas
g por kg de |parasitarias
peso no intestino.
corporal. Contraindicad
0 NOS casos
de
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Preferencialm|obstrucao
ente, ingerir ajintestinal
quantidade |crbnica,
recomendada doenca de
com 250 mL |Crohn, colite
de agua ulcerativa e
filtrada antes |qualquer
do café da  |outro
manha em |episodio de
jejum. inflamacg&o no
intestino. O
uso continuo
pode causar
diarreia
cronica e
consequente
desequilibrio
eletrolitico.
Nao
utilizar em
criancas
menores de 2
anos. Nao
passar da
dose
recomendada
por dia e ndo
utilizar por
mais de 2
semanas.
Sulfato de 17,5% de Limonada Solucao Purgativo Uso interno. |Contraindicacg |Liquido
sédio sulfato de purgativa de salino Ingerir, em  Ges:
sédio sulfato de jejum, pura |Contraindicad
sédio ou diluida em |o nos casos
agua fervida |de obstrucao
ou filtrada em |intestinal
doses cronica,
individuais de [doenga de
100 Crohn, colite
mL ou a ulcerativa e
critério qualquer
médico. Caso |outro
nao utilizar a |episodio de
dose Unica, |inflamagao no
apés aberto, [intestino.

conservar o
frasco bem
fechado em
geladeira.

Precaucdes e
adverténcias:
apds uma
evacuagao
completa do
colon
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(parte do
intestino),
pelo uso de
um catartico,
pode haver
um intervalo
de alguns
dias até a
recuperacao
do
movimento
normal do
intestino, o
que nao deve
ser
confundido
com
constipacao
intestinal. O
uso
excessivo
de catarticos
e laxantes
pode trazer
efeitos
indesejaveis
como
desidratagéo,
perda de
eletrélitos e
ulceracdes no
intestino.

Sulfato de
sodio

Minimo 98%
de sulfato de
sddio

Sal de
Glauber

Laxante
salino

Doses usuais
de 15 g/dia (1
colher de
sopa) em
agua fervida
ou

filtrada.

Contraindica¢
oes: em
pacientes
com
disfuncao
renal e
criangas com
doencas
parasitarias
no intestino.
Contraindicad
0 NOS casos
de obstrucao
intestinal
cronica,
doenca de
Crohn, colite

ulcerativa e

Sélido
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qualquer
outro
episodio de
inflamacéo no
intestino. O
uso continuo
pode causar
diarreia
cronica e
consequente
desequilibrio
eletrolitico.
Nao utilizar
em criangas
menores de 2
anos. Nao
passar da
dose
recomendada
por dia

e nao utilizar
por mais de 2
semanas.

Sulfato
ferroso

40 mg de
ferro
elementar

Sulfato
ferroso, ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento
mineral como
auxiliar nas
anemias
carenciais.

uso
ADULTO

1 comprimido
ao dia por via
oral e em
jejum.

Adverténcias
e
precaucoes:
pacientes
portadores de
doencas
hepaticas,
Ulcera
péptica,
gastrica

ou duodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia
renal,
individuos
com
hipersensibili
dade.

Administraca
o de ferro por
periodos
maiores que
6 meses deve
ser evitada.

A
suplementaca
o de ferro ndo
deve ser
utilizada para
o tratamento

de

Sélido
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anemia
hemolitica em
pacientes
recebendo
transfusao
sanguinea,
em uso de
ferro por via
parenteral.

Reacoes
adversas:
constipacao,
diarreia,

fezes
escuras,
nauseas, dor
epigastrica,
vomito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
escureciment
o dos dentes,
irritacdo na
garganta,
urina escura,
hemossideros
e

Sulfato
ferroso

60 mg de
ferro
elementar

Sulfato
ferroso, ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento
mineral como
auxiliar nas
anemias
carenciais.

uso
ADULTO

1 comprimido
ao dia por via
oral e em
jejum.

Adverténcias
e
precaucdes:
pacientes
portadores de
doencas
hepaticas,
Ulcera
péptica,
gastrica

ou duodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia
renal,
individuos
com
hipersensibili
dade.
Administraca
o de ferro por
periodos
maiores que
6 meses deve

ser evitada.

Sélido
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A
suplementaca
o de ferro nédo
deve ser
utilizada para
o tratamento
de anemia
hemolitica em
pacientes
recebendo
transfusao
sanguinea,
em uso de
ferro por via
parenteral.

Reacodes
adversas:
constipacao,
diarreia,
fezes
escuras,
nauseas, dor
epigastrica,
vomito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
escureciment
o dos dentes,
irritacao

na garganta,
urina escura,
hemossideros
e

Sulfato
ferroso

25mg/mL de
ferro
elementar

Sulfato
ferroso, ferro

Solugéo Oral

Suplemento
mineral como
auxiliar nas
anemias
carenciais.

USO EM
CRIANGCAS
DEGA 18
MESES

1 mL uma
vez por
semana em
jejum

Adverténcias
e
precaucodes:
pacientes
portadores de
doencas
hepéticas,
Ulcera
péptica,
gastrica ou
duodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia
renal,
individuos
com
hipersensibili
dade.

Administraca
o de ferro por

Liquido
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periodos
maiores que
6 meses deve
ser evitada.

A
suplementaca
o de ferro nao
deve

ser utilizada
para o
tratamento de
anemia
hemolitica em
pacientes
recebendo
transfusao
sanguinea,
em uso de
ferro por via
parenteral.

Reacodes
adversas:
constipacao,
diarreia,
fezes
escuras,
nauseas, dor
epigastrica,
vomito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
escureciment
o dos dentes,
irritacdo na
garganta,
urina escura,
hemossideros
e

Supositério
de glicerina

OBS:
quantidade
de glicerina é
dependente
da faixa
etéaria:
Supositério
para
lactentes:
molde

Supositério
de glicerina

Supositério

Laxante

Uso externo.
Adultos e
criangas:
introduzir o
supositorio no
reto, até que
advenha a
vontade de
evacuar.

O supositorio
pode ser
umedecido
com agua
antes da
insercao,
para reduzir a
tendéncia
inicial da
base

Sélido
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de 1g; Bebés: de retirar
Supositorio introduzir o  |agua das
para supositério  mucosas,
criangas: por via retal, |irritando os
molde de 1,5 pela parte tecidos.
a20g; mais afilada.
Supositério Pode-se
para adultos: deixar o
molde de 2,5 supositorio de
a3g.
glicerina
atuarde 15 a
30 minutos.
Nao é
necessario
que o produto
se
dissolva
completamen
te para que
produza o
efeito
desejado.
Talco 100% de Silicatode  |P6 Secativo. Uso|Uso externo, (Cuidado no [Sélido
talco magnésio em sobre a pele. manuseio,
massagens, |Como evitar
alivio de adjuvante em |inalagao, pois
irritacao formulagbes |pode
cutanea, farmacéuticas/desencadear
prevencdo de jou desde
assaduras; |cosméticas. |quadros de
agente irritacdo até
esclerosante
em
derrames lesdes
malignos e no pulmonares
pneumotérax mais graves.
recidivante.
Talco 1% de Talco Pé Dermatoses |Uso externo. |Cuidado no |Sélido
mentolado  |mentol mentolado pruriginosas. |Aplicar nas |manuseio,
areas evitar
afetadas, inalagéo,
duas atrés |pode
vezes ao dia. [desencadear
desde
quadros de
irritacao até
lesdes
pulmonares
mais graves.
Vaselina 100% de Parafina Liquido Emoliente Uso externo: |Contraindicag |Liquido
liquida (grau |vaselina liquida (grau para a pele, |aplicar Oes e
farmacéutico) liquida farmacéutico) remocgao de |produto sobre|precaugdes:
crostas e de |a pele seca |ndo ha
pomadas, ou molhada |relatos de
pastas e com as maos |efeitos
outros ou com o adversos ou
produtos auxilio de contraindicag
previamente |gaze ou oes. Nao
ingerir.
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utilizados na |algodao.
pele (limpeza
da pele),
lubrificante,
puro ou como
base
(veiculo) de
preparacdes
farmacéuticas
e
cosmeéticas.
Vaselina 100% de Vaselina Pomada Uso como Uso topico. |O principal  |Semissolido
sélida (grau |vaselina branca; emoliente.  |Aplicar com |efeito
farmacéutico) |solida petrolato gaze ou adverso é a
sélido algodao irritagcao.
(grau farmacé sobre a pele |Caso ocorra
utico). ressecada. com peles
sensiveis,
suspenda o
uso.
Violeta 1% de violeta |Solucdo de [Solucao Antisséptico |Aplicar sobre |Precaucoes e Liquido
genciana genciana violeta topico. o local, adverténcias:
genciana; previamente [N&o usar em
solugéo de limpo. A lesdes
cloreto de violeta ulcerativas da
hexametil genciana é [face,
um
p-rosa-nilina corante com |pode resultar
atividade em
antisséptica. |pigmentagao
E permanente
bacteriostatic |da pele. Nao
a (inibe o ingerir.
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(destréi a
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inclusive
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Seu uso é
tradicional
nos casos de
candidiase
(sapinho),
impetigo,
infeccdes
superficiais,
lesdes
crénicas e
irritativas e
nas
dermatites.
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Também
empregada
em alguns
tipos de
micoses,
€como nos
casos de
frieiras e pé
de atleta. O
uso
continuado
pode levar a
irritacao,
devendo ser
empregada
em periodos
curtos de 3-4
dias e nao
deve ser
empregada
em lesdes no
rosto, pois
podem
causar
manchas
permanentes.

Violeta
genciana

2% de violeta
genciana

Solucao de
violeta
genciana;
solucdo de
cloreto de
hexametil

p-rosanilina

Solugao

Antisséptico
topico.

Aplicar sobre
o local,
previamente
limpo. A
violeta
genciana é
um

corante com
atividade
antisséptica.
E
bacteriostatic
a (inibe o
crescimento)
e bactericida
(destroi a
bactéria)
contra muitos
micro-
organismos,
inclusive
alguns
fungos, que
causam
doencas na
pele e
mucosas.
Seu uso é
tradicional
nos casos de
candidiase
(sapinho),

Precaucgdes e
adverténcias:
Nao usar em
lesoes
ulcerativas da
face,

pode resultar
em
pigmentacao
permanente
da pele. Nao
ingerir.

Liquido
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impetigo,
infeccoes
superficiais,
lesdes
crbnicas e
irritativas e
nas
dermatites.
Também
empregada
em

alguns tipos
de micoses,
Como nos
casos de
frieiras e pé
de atleta. O
uso
continuado é
irritante,
devendo
ser
empregado
em periodos
curtos de 3-4
dias e nao
deve ser
empregada
em lesdes no
rosto, pois
podem
causar
manchas
permanentes.

Saude Legis - Sistema de Legislacdao da Saude
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Suplementos Alimentares

Produtos inovadores e de alta qualidade
para o seu dia-a-dia.
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A NTS é uma industria de suplementos alimentares que oferece produtos funcionais
visando beneficios a saude, qualidade de vida e satisfacao de nossos clientes.

Os suplementos alimentares sdo substancias quimicas que tem como objetivo atuar no
organismo como um complemento, auxiliando na deficiéncia de nutrientes tais como vitaminas
e sais minerais. Essas substancias sdo produzidas especialmente para complementar a
alimentacao. A categoria de suplemento alimentar garante o acesso a populacao a produtos
seguros e de qualidade, diante disso a NTS esta sempre investindo em tecnologia e trabalha
dentro dos requisitos legais e regulamentacoes, produzindo sempre o que esta permitido pela
RDC 240, IN 28 e IN 102.

Mantemos a responsabilidade na produgdo, comeércio e armazenamento dos NOSSOS
produtos, na qual inclui a implantagdo e manutencdo do programa de Boas Praticas de

Fabricagéo, para exercer esta responsabilidade, a empresa conta com profissionais treinados.
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SUPLEMENTOS ALIMENTARES NTS
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Os suplementos alimentares fazem parte de uma recente categoria de
produtos, que por muitas vezes sao confundidos com medicamentos, este texto
serve para esclarecer duvidas de modo a auxiliar no entendimento sobre os
requisitos sanitarios aplicaveis aos suplementos alimentares, estabelecidos por meio
das seguintes Resolucbes da Diretoria Colegiada (RDC) e Instrucéo
Normativa (IN):

e RDC n® 243/2018, que dispde sobre os requisitos sanitarios dos

suplementos alimentares;

o IN n?28/2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de
alegacbes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares
(Anexo | e Anexo l);

e RDC n? 239/2018, que estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares;

e RDC n?240/2018, que dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens
isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario; e

e RDC n® 241/2018, que dispde sobre os requisitos para comprovacao da
seguranca e dos beneficios a saude dos probiéticos para uso em

alimentos.
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Os Suplementos alimentares s@o produtos para ingestao oral, apresentado
em formas farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentacéo de individuos
saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos, isolados
ou combinados.

Esses produtos possuem requisitos especificos de composicao descritos na
RDC n? 243/2018 e na IN n? 28/2018. H4, ainda, regras especificas para o uso de
aditivos em suplementos, definidas na RDC n? 239/2018.

Os suplementos alimentares sao destinados a suplementar a alimentacao
de individuos saudaveis, considerando que o racional técnico para a defini¢cao
dos parametros de composicdo dos produtos, incluindo os limites minimos e
maximos de constituintes, foram definidos com base em andlises de risco para
individuos saudaveis. Além disso, a restricao a individuos saudaveis é importante
para garantir coeréncia regulatéria e para diferenciar esta categoria das
categorias de alimentos para fins especiais e de medicamentos, os quais sao
destinados a pessoas doentes ou com condi¢coes metabdlicas especificas.

Dessa forma, recomenda-se que pessoas com doengas ou outras situagdes
especificas de saude somente consumam suplementos alimentares sob
orientacao de profissional de saude habilitado.

As formas farmacéuticas que podem ser utilizadas em suplementos
alimentares sao aquelas destinadas a administracdo oral, ou seja, pela boca,
podendo ser sdlidas, semissélidas ou liquidas, como capsulas, comprimidos,
liquidos, pés, barras, géis, pastilhas, gomas de mascar etc. Ressalta-se que os chas
ndo sao considerados suplementos alimentares, os quais deverdo atender aos
dispositivos constantes na RDC n® 277/2005.

Os insumos farmacéuticos ativos podem também ser usados em
alimentos, a depender de sua finalidade, como ocorre com as vitaminas,
minerais, aminoacidos, substéancias bioativas e probioticos.

A seguranca de uso do insumo como ingrediente alimentar é
considerada no momento de sua avaliacao para inclusao na lista positiva e
os parametros de identidade e pureza devem atender os requisitos do
artigo 82 da RDC n2243/2018.

Os suplementos alimentares com vitamina C, niacina, acido folico, colina,
vitamina B6, vitamina E, cobre, iodo, magnésio, manganés, molibdénio e fosforo

nao estao autorizados para criangas menores de 12 meses porque as evidéncias
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A4

cientificas disponiveis sao insuficientes para estabelecer um valor de ingestao

seguro e porque este grupo populacional possui limitada capacidade de metabolizar

quantidades elevadas desses nutrientes.

ANEXO |

LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM
SUPLEMENTOS ALIMENTARES, EXCETO PARA OS SUPLEMENTOS
ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES (0 A 12 MESES) OU

CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA (1 A 3 ANOS).

NUTRIENTES

Proteinas

CAS

Caseina

Caseinatos

Caseinas e caseinatos

9000-71-9

Caseina hidrolisada

Caseinato de calcio

9005-43-0

Caseinato de sédio

9005-46-3

Colageno Tipo |l

Espirulina (Arthrospira platensis)

Extrato de levedura (Saccharomyces cerevisiae)

Gelatina

9000-70-8

Gelatina hidrolisada/Colageno hidrolisado

Levedura autolisada (Saccharomyces cerevisae)

Levedura de cerveja (Saccharomyces cerevisae)

Levedura inativa seca (Saccharomyces cerevisiae, S.fragilis ou
Torula utilis)

Pélen apicola desidratado

Proteina de soja

Proteina de soja concentrada

9010-10-0

Proteina de soja isolada

Proteina de trigo

Proteina de arroz

Proteina de soro do leite concentrada

Proteina de soro do leite hidrolisada

Proteina de soro do leite isolada

Soro do leite

Soro do leite reduzido de lactose

Soro do leite reduzido de minerais
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Carboidratos CAS
Amidos -
Amido de milho (Zea mays) -
Amido modificado -
Acucar invertido 8013-17-0
D-Frutose 57-48-7
D-Galactose 3646-73-9
D-Ribose 50-69-1
D-Tagatose 87-81-0
Dextrose (D-Glucose) 50-99-7
Isomaltulose 13718-94-0
58024-13-8
Lactose 63-42-3
Maltodextrina -
Mel -
Sacarose 57-50-1
Trealose 99-20-7
Xarope de glicose .
Xarope de isomalte 64519-82-0
Fibras Alimentares CAS
Alfa-ciclodextrina 10016-20-3
Amido fosfatado de batata (Solanum tuberosum), -
Amido resistente de milho -
Amido resistente de milho com alto teor de amilose -
Agar 9002-18-0
Arabinogalactana 9036-66-2
Baoba em po6 (Adansonia digitara)
Beta-glucana de farelo de aveia'’ -
Beta-glucana de levedura (Saccharomyces cerevisiae) -
Celulose -
Celulose microcristalina 9004-34-6
Dextrina 9004-53-9
Dextrina resistente de trigo ou milho -
Fibra de beterraba -
Frutooligossacarideos (FOS) -
Galactooligossacarideos (GOS) -
Goma acacia ou arabica (Acacia senegal L.) 9000-01-5
Goma guar (Cyamoposis tetragonolobus) 9000-30-0
Inulina 9005-80-5
Lactulose 4618-18-2
Maltodextrina resistente de milho (Zea mays L.) -
Pectina 9000-69-5
Polidextrose 68424-04-4
Psyllium (Plantago ovatae) -
Quitosana 9012-76-4

Semente de chia (Salvia hispanica L.)

Semente de chia moida desengordurada (Salvia hispani.L.)

5
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Chia moida -
Lipidios CAS

Ac. docosahexaendico (DHA) obtido de 6leo de alga

Crypthecodinium cohnii

Aci.docosahexaendico (DHA) obtido de 6leo de alga

Schizochytrium sp.

Ac. docosahexaenéico (DHA) obtido de dleo de alga Ulkenia sp. -

Ac. docosahexaendico (DHA) obtido de éleo de atum

(Scombridae Thunnus)

Ac. eicosapentaendico (EPA) obtido de éleo dealga

Schizochytrium sp.

Acido linoleico 60-33-3
Azeite de oliva (Olea europaea) 8001-25-0
Diacilglicerol (DAG) 308082-33-9

Estearina de palma (Elaeis guineenses) -
Estearina de palmiste (Elaeis guineenses) -

Fosfolipidios de ovos

Lecitina 8002-43-5

Oleina de palma (Elaeis guineenses) -

Oleina de palmiste (Elaeis guineenses) -

Oleo de améndoas (Prunus dulcis)

Oleo de amendoim (Arachis hypogaea L.) 8002-03-7
Oleo de abacate (Persea americana) -
Oleo de babagu (Orbignya sp.) -
Oleo de cartamo (Carthamus tinctorious L.) 8001-23-8
Oleo de cartamo com alto teor de acido oleico (Carthamus
tinctorious L.)

Oleo de castanha do Brasil (Bertholletia exceisa)

Oleo de coco (Cocos nucifera L.) 8001-31-8

Oleo de canola (Brassica napus L., B. rapa L., B. juncea L. e B.
tournefortii Gouan)

Oleo de canola com baixo teor de &cido erucico (Brassica 120962-03-0
napus L., B. rapa L., B. juncea L. e B. tournefortii Gouan)

Oleo de farelo de arroz (Oryza sativa L). -

Oleo de figado de bacalhau -

Oleo de gergelim (Sesamum indicum L.) -

Oleo de girassol (Helianthus annuus L.) 8001-21-6

Oleo de girassol com alto teor de acido oleico (Helianthus
annuus L.)

Oleo de girassol com médio teor de acido oleico (Helianthus
annuus L.)

Oleo de krill (Euphasia superba) -

Oleo de linhaca/linho (Linum usitatissimum L.) 8001-26-1

Oleo de macadamia -

Oleo de milho (Zea mays L.) 8001-30-7

Oleo de palma (Elaeis guineenses) 8002-75-3

Oleo de palmiste (Elaeis guineenses) 8023-79-8

Oleo de peixe -
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Oleo de primula (Oenothera biennis L.) 90028-66-3
Oleo de semente de abébora (familia Curcubitaceae) -
Oleo de semente de algodao (Gossypium spp.) 8001-29-4
Oleo de semente de borragem (Borago officinalis L.) 84012-16-8
Oleo de semente de chia (Salvia hispanica L.) -
Oleo de semente de mostarda branca (Sinapis alba L. ou i
Brassicahirta Moench)
Oleo de semente de mostarda marrom e amarela (Brassica
juncea L. Czernajew e Cossen) ]
Oleo de semente de mostarda preta (Brassica nigra L. Koch) -
Oleo de semente de uva ( Vitis vinifera L.) -
Oleo de soja (Glycine max L. Merr) 8001-22-7
Triglicerideos de cadeia média 73398-61-5
Minerais
Calcio CAS

Acetato de célcio 62-54-4
Bisglicinato de célcio 56960-17-9
Célcio derivado de Lithothamnion calcareum -
Carbonato de célcio 471-34-1
Citrato de calcio/Dicitrato tricalcico 813-94-5
Citrato de célcio tetraidratado 5785-44-4

. s 120250-12-6
Citrato malato de célcio 142606-53-9
Cloreto de célcio 10043-52-4
Cloreto de célcio diidratado 10035-04-8
Concha de ostras -
Dicalcio malato 671197-49-2
Fosfato de calcio dibasico diidratado 7789-77-7
Fosfato de calcio dibasico/Hidrogénio fosfato de calcio 7757-93-9
Fosfato de calcio monobasico/Dihidrogénio fosfato de calcio 7758-23-8

e o o 12167-74-7
Fosfato de calcio tribasico/Fosfato tricalcico 7758-87-4
Glicerofosfato de calcio 27214-00-2
Gluconato de calcio 299-28-5
Hidroxido de calcio 1305-62-0
Lactato de calcio 814-80-2
Lisinato de calcio 6150-68-1
Malato de calcio 17482-42-7
Oxido de calcio 1305-78-8
Pidolato de célcio 31377-05-6
Piruvato de calcio 52009-14-0
Succinato de calcio 140-99-8
Sulfato de célcio 7778-18-9
Sulfato de célcio diidratado 10101-41-4
Treonato de calcio 70753-61-6
Cobre CAS

Aspartato de cobre
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Bisglicinato de cobre 13479-54-4
Gluconato cuprico/Cobre (1l) D-gluconato 527-09-3
Oxido de cobre 1317-38-0
Sulfato cuprico 7758-98-7
Sulfato cuprico pentaidratado 7758-99-8
Cromo CAS
Cloreto crémico/Cloreto de cromo (111) 10025-73-7
Cloreto crémico hexaidratado 10060-12-5
Lactato de cromo (lll) triidratado 19751-95-2
Picolinato de cromo 14639-25-9
Ferro CAS
Bisglicinato ferroso 20150-34-9
Citrato férrico 2338-05-8
Citrato férrico amoniacal 1185-57-5
Citrato ferroso 23383-11-1
Ferro carbonila 7439-89-6
Ferro eletrolitico 7439-89-6
Ferro reduzido por hidrogénio 7439-89-6
Fosfato de aménio ferroso 10101-60-7
Fosfato ferroso 10028-23-6
Fumarato ferroso 141-01-5
Glicinato férrico' 34369-82-9
Gluconato ferroso 299-29-6
Lactato ferroso 5905-52-2
Ortofosfato férrico/Fosfato férrico 10045-86-0
Pidolato de ferro 69916-59-2
Pirofosfato férrico/Difosfato férrico 10058-44-3
Pirofosfato férrico de sodio/Difosfato férrico de sodio 1332-96-3
Sulfato ferroso 7720-78-7
Sulfato ferroso heptaidratado 7782-63-0
Taurato de ferro (ll) -
Fésforo CAS
Fosfato de calcio dibasico/Hidrogénio fosfato de calcio 7757-93-9
e L 12167-74-7
Fosfato de calcio tribasico/Fosfato tricalcico 7758-87-4
Fosfato de calcio monobdasico/Dihidrogénio fosfato de calcio 7758-23-8
Fosfato de magnésio tribasico/Trimagnésio Fosfato 7757-87-1
Fosfato de magnésio dibasico/Hidrogénio fosfato de magnésio 7757-86-0
Fosfato de potassio monobasico/Dihidrogénio fosfato de 2778-77-0
potassio
Fosfato de potassio dibasico/Hidrogénio fosfato dipotassico 7758-11-4
Fosfato de potassio tribasico 7778-53-2
Fosfato de sodio dibdsico/Hidrogénio fosfato dissédico 7558-79-4
Fosfato de s6dio monobasico/Dihidrogénio fosfato de sddio 7558-80-7
Fosfato de sodio tribasico/Fosfato trissédico 7601-54-9
lodo CAS
lodato de potassio 7758-05-6
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lodeto de potassio 7681-11-0
lodeto de sbdio 7681-82-5

Magnésio CAS
Acetato de magnésio 142-72-3
Acetiltaurato de magnésio 75350-40-2
Ascorbato de magnésio 15431-40-0
Bisglicinato de magnésio 14783-68-7
Carbonato de hidréxido de magnésio 12125-28-9
Carbonato de magnésio 546-93-0
Cloreto de magnésio 7786-30-3
Cloreto de magnésio hexaidratado 7791-18-6
Dimagnésio malato 1309-37-1
Fosfato de magnésio dibasico/Hidrogénio fosfato de magnésio 7757-86-0
Fosfato de magnésio tribasico/Fosfato trimagnésico 7757-87-1
Glicerofosfato de magnésio 927-20-8
Gluconato de magnésio 3632-91-5
Hidr6xido de magnésio 1309-42-8
Lactato de magnésio 18917-93-6
Lisinato de magnésio 6150-68-1
Malato de magnésio 869-06-7
Magnésio creatina quelato -
Oxido de magnésio 1309-48-4
Pidolato de magnésio 62003-27-4
Piruvato de magnésio 18983-79-4
Sais de magnésio do acido citrico 3344-18-1
Succinato de magnésio 556-32-1
Sulfato de magnésio 7487-88-9
Sulfato de magnésio heptaidratado 10034-99-8
Sulfato de magnésio monoidratado 14168-73-1
Taurato de magnésio -

Manganés CAS
Ascorbato de manganés 16351-10-3
Aspartato de manganés -
Bisglicinato de manganés 14281-77-7
Citrato de manganés 10024-66-5
Cloreto de manganés 7773-01-5
Glicerofosfato de manganés 1320-46-3
Gluconato de manganés 6485-39-8
Pidolato de manganés 29193-02-0
Sulfato de manganés 7785-87-7

Molibdénio CAS
Molibdato de aménio 12054-85-2
Molibdato de potassio 13446-49-6
Molibdato de sbdio 7631-95-0
Molibdato de sédio diidratado 10102-40-6

Potassio CAS
9
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Bicarbonato de potassio/Hidrogénio carbonato de potassio 298-14-6
Carbonato de potassio 584-08-7
Citrato de potassio /Citrato tripotassico 866-84-2
Cloreto de potassio 7447-40-7
Fosfato de potassio dibasico/Hidrogénio fosfato dipotassico 7758-11-4
Fosfato de potassio monobasico/Dihidrogenio fosfato de 2778-77-0
potassio
Fosfato de potassio tribasico 7778-53-2
Glicerofosfato de potassio 1319-70-6
Gluconato de potassio 299-27-4
Hidroxido de potassio 1310-58-3
lodeto de potassio 7681-11-0
Lactato de potassio 996-31-6
Malato de potassio 585-09-1
Pidolato de potassio 4810-50-8
Selénio CAS
Acido selenioso 7783-00-8
Levedura enriquecida com selénio -
Selenato de sodio 13410-01-0
Selenito de sbédio 10102-18-8
Selenometionina 1464-42-2
Sadio CAS
Bicarbonato de sodio 144-55-8
Carbonato de sodio 497-19-8
Citrato de sodio 68-04-2
Cloreto de Sédio 7647-14-5
Fosfato de sodio dibasico/Hidrogénio fosfato dissodico 7558-79-4
Fosfato de s6dio monobasico/Dihidrogénio fosfato de sodio 7558-80-7
Fosfato de sodio tribasico/Fosfato trissodico 7601-54-9
Gluconato de sédio 527-07-1
Hidroxido de sddio 1310-73-2
Lactato de so6dio 72-17-3
Sulfato de sédio 7757-82-6
Zinco CAS
Acetato de zinco 557-34-6
Acetato de zinco diidratado 5970-45-6
Ascorbato de zinco 151728-40-4
: 19045-00-2
Aspartato de zinco 36393-20-1
Bisglicinato de zinco 14281-83-5
Carbonato de zinco 5263-02-5
Citrato de zinco 546-46-3
Citrato de zinco diidratado 5990-32-9
Cloreto de zinco 7646-85-7
Gluconato de zinco 4468-02-4
Lisinato de zinco 23333-98-4
Malato de zinco 2847-05-4

10
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Oxido de zinco 1314-13-2
Picolinato de zinco 17949-65-4
Pidolato de zinco 15454-75-8
Sulfato de mono L-metionina de zinco 56329-42-1
Sulfato de zinco 7733-02-0
Sulfato de zinco heptaidratado 7446-20-0
Sulfato de zinco monoidratado 7446-19-7
Vitaminas
Acido félico CAS
Acido félico/Acido N-pteroil-L-glutamico 59-30-3
L-metilfolato de calcio 151533-22-1
Acido pantoténico CAS
Pantenol/Dexpantenol/D-pantenol 81-13-0
D-pantotenato de calcio 137-08-6
DL-pantenol 16485-10-2
Biotina CAS
D-biotina 58-85-5
Colina CAS
Bitartarato de colina/Hidrogénio tartarato de colina 87-67-2
Cloreto de colina 67-48-1
Niacina CAS
Nicotinamida/Niacinamida 98-92-0
Acido nicotinico 59-67-6
Vitamina A CAS
Acetato de retinol/Acetato de retinila 127-47-9
Betacaroteno 7235-40-7
Palmitato de retinol/Palmitato de retinila 79-81-2
Retinol 68-26-8
Vitamina D CAS
Vitamina D2 (Ergocalciferol) 50-14-6
Vitamina D3 (Colecalciferol) 67-97-0
Vitamina E CAS
Acetato de dextroalfatocoferol/Acetato de D-alfa-tocoferol 58-95-7
Acetato de racealfatocoferol/Acetatode DL-alfatocoferila 7695-91-2
Dextroalfatocoferol/D-alfa-tocoferol 59-02-9
DL-alfa-tocoferol 10191-41-0
Mistura de tocoferbis -
Succinato acido de D-alfa-tocoferila 4345-03-3
Succinato acido de DL-alfa-tocoferila 17407-37-3
Succinato de D-alfa-tocoferil-polietilenoglicol-1000 -
Vitamina K CAS
Fitomenadiona 84-80-0
Menaquinona-7 2124-57-4
Vitamina C CAS
Acido ascorbico/Acido L-ascérbico 50-81-7
Ascorbato de calcio/L-ascorbato de calcio 5743-27-1
Ascorbato de sédio/L-ascorbato de sddio 134-03-2

11
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Palmitato de ascorbila/Acido 6-palmitoil-L-ascérbico 137-66-6
Vitamina B1 CAS
Cloridrato de tiamina 67-03-8
Nitrato de tiamina/Tiamina mononitrato 532-43-4
Vitamina B2 CAS
Riboflavina 83-88-5
Riboflavina-5’-fosfato de sddio 130-40-5
Vitamina B6 CAS
Cloridrato de piridoxina 58-56-0
Fosfato de piridoxal 54-47-7
Vitamina B12 CAS
Cianocobalamina 68-19-9
Hidroxocobalamina 13422-51-0
Metilcobalamina 13422-55-4
Aminoacidos
Acido glutamico CAS
Acido glutamico 56-86-0
Cloridrato de acido glutamico 138-15-8
Glutamato de calcio 19238-49-4
Glutamato de potassio 19473-49-5
Alanina CAS
Alanina 56-41-7
Arginina CAS
Arginina/L-Arginina 74-79-3
Aspartato de L-arginina 7675-83-4
Cloridrato de L-arginina 1119-34-12
Aspartato CAS
Acido aspartico 56-84-8
Cisteina CAS
Acetilcisteina/N-Acetil L-Cisteina 616-91-1
Cisteina 52-90-4
Cloridrato de cisteina 52-89-1
Glicina CAS
Glicina 56-40-6
Histidina CAS
Cloridrato de histidina 5934-29-2
Histidina 71-00-1
Isoleucina CAS
Isoleucina 73-32-5
Leucina CAS
Leucina 61-90-5
Lisina CAS
Acetato de lisina 57282-49-2
Cloridrato de lisina 657-27-2
Metionina CAS
Metionina 63-68-3
N-acetil-L-metionina 65-82-7

12
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Fenilalanina CAS
Fenilalanina 63-91-2
Prolina CAS
Prolina 147-85-3
Serina CAS
Serina 56-45-1
Treonina CAS
Treonina 72-19-5
Triptofano CAS
L-Triptofano 73-22-3
L-triptofano de glicose de milho (Zea mays L.) -
Tirosina CAS
Tirosina 60-18-4
Valina CAS
Valina 72-18-4
Glutamina CAS
Glutamina 56-85-9
OUTROS NUTRIENTES
Adenosina CAS
Concentrado hidrossoluvel de tomate (Lycopersicon -
esculentum)
Carnitina CAS
Levocarnitina/L-carnitina 541-15-1
L-carnitina L-tartarato/Tartarato de L-carnitina 36687-82-8
Creatina CAS
Creatina monohidratada 6020-87-7
Taurina CAS
Taurina 107-35-7
SUBSTANCIAS BIOATIVAS
10-HDA CAS
Geleia rea -
Geleia real liofilizada -
Acido Clorogénico CAS
Concentrado hidrossoluvel de tomate (Lycopersicon -
esculentum)
Alicina CAS
Alho em p6 (Allium sativum L.) -
Extrato de alho em p6 (Allium sativum L.) -
Oleo de alho (Allium sativum L.) 8000-78-0
Astaxantina CAS
Esteres de astaxantina de Haematococcus pluvialis -
Cafeina CAS
Cafeina/1,3,7-Trimethylxanthine 58-08-2
Guarana em po (Paulina cupana) -
Coenzima Q10 CAS
13
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Coenzima Q10 303-98-0
Compostos fendlicos CAS
Extrato de prépolis -
Fitoesterois e fitoestanois CAS
Fitoesterois de arvores de coniferas (Coniferophyta ou -
Pinophyta)
2s e esterificados obtidos de arvores coniferas(Pinus elliottii e -
Pinus taeda)
Fitoesterois de éleos de semente de soja, canola, colza, milho, -
palma, algodao, girassol ou linhaca
Fitoesterois de 6leos de soja ou de pinheiro -
Fitoesterol dispersivel de Pinus Maritima L. -
Fosfatidilserina CAS
Lecitina de soja com alto teor de fosfatidilserina -
Licopeno CAS
Licopeno de Blakeslea trispora 502-65-8
Licopeno de tomate 502-65-8
Licopeno sintético 502-65-8
Luteina CAS
Esteres de luteina da flor de Tagetes erecta -
Luteina da flor de Tagetes erecta 127-40-2
Proantociadininas CAS
Cranberry em p6 (Vaccinium macrocarpon) -
Rutina CAS
Concentrado hidrossoluvel de tomate (Lycopersicon -
esculentum)
Zeaxantina CAS
Meso-zeaxantina 31272-50-1
Zeaxantina 144-68-3
Zeaxantina de flor de Tagetes erecta -
ENZIMAS
Lactase CAS
Lactase de Aspergillus oryzae -
Fitase CAS
Fitase de Asperygillus niger 37288-11-2

14
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ANEXO Il

LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM
SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES(0 A 12
MESES) OU CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA (1 A 3 ANOS).

NUTRIENTES
MINERAIS
Calcio CAS
Carbonato de calcio 471-34-1
Citrato de calcio/Dicitrato tricalcico 813-94-5
Cloreto de calcio 10043-52-4
Fosfato de calcio dibasico/Hidrogénio fosfato de calcio 7757-93-9
Fosfato de calcio monobasico/Dihidrogénio fosfato de calcio 7758-23-8
e . L 12167-74-7
Fosfato de calcio tribasico/Fosfato tricalcico 7758-87-4
Glicerofosfato de calcio 27214-00-2
Gluconato de célcio 299-28-5
Hidréxido de célcio 1305-62-0
Lactato de calcio 814-80-2
Oxido de calcio 1305-78-8
Sulfato de calcio 7778-18-9
Cobre CAS
Gluconato cuprico/ Cobre (Il) D-gluconato 527-09-3
Sulfato cuprico 7758-98-7
Cromo CAS
Cloreto crémico/Cloreto de cromo (l11) 10025-73-7
Ferro CAS
Bisglicinato ferroso 20150-34-9
Citrato férrico 2338-05-8
Citrato férrico amoniacal 1185-57-5
Citrato ferroso 23383-11-1
Ferro carbonila 7439-89-6
Ferro eletrolitico 7439-89-6
Ferro reduzido por hidrogénio 7439-89-6
Fumarato ferroso 141-01-5
Gluconato ferroso 299-29-6
Lactato ferroso 5905-52-2
Pirofosfato férrico/Difosfato férrico 10058-44-3
Pirofosfato férrico de sédio/Difosfato férrico de sddio 1332-96-3
Sulfato ferroso 7720-78-7
lodo CAS
lodato de potassio 7758-05-6
lodeto de potassio 7681-11-0
lodeto de sbdio 7681-82-5

15

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 2_REGISTROS__CISREC.pdf (207/250) 2634/18746



Magnésio CAS
Acetato de magnésio 142-72-3
Carbonato de magnésio 546-93-0
Carbonato de hidréxido de magnésio 12125-28-9
Cloreto de magnésio 7786-30-3
Fosfato de magnésio dibasico/Hidrogénio fosfato de magnésio 7757-86-0
Fosfato de magnésio tribasico/Fosfato trimagnésico 7757-87-1
Glicerofosfato de magnésio 927-20-8
Gluconato de magnésio 3632-91-5
Hidr6xido de magnésio 1309-42-8
Lactato de magnésio 18917-93-6
Oxido de magnésio 1309-48-4
Sais de magnésio do acido citrico 3344-18-1
Sulfato de magnésio 7487-88-9
Molibdénio CAS
Molibdato de aménio 12054-85-2
Molibdato de sédio 7631-95-0
Selénio CAS
Selenato de sodio 13410-01-0
Selenito de sbédio 10102-18-8
Zinco CAS
Acetato de zinco 557-34-6
Carbonato de zinco 5263-02-5
Cloreto de zinco 7646-85-7
Gluconato de zinco 4468-02-4
Oxido de zinco 1314-13-2
Sulfato de zinco 7733-02-0
VITAMINAS
Acido folico CAS
Acido félico/Acido N-pteroil-Lglutamico 59-30-3
L-metilfolato de calcio 151533-22-1
Acido pantoténico CAS
Pantenol/ Dexpantenol/D-pantenol 81-13-0
D-pantotenato de calcio 137-08-6
DL-pantenol 16485-10-2
Biotina CAS
D-biotina 58-85-5
Colina CAS
Bitartarato de colina/Hidrogénio tartarato de colina 87-67-2
Cloreto de colina 67-48-1
Niacina CAS
Nicotinamida/Niacinamida 98-92-0
Acido nicotinico 59-67-6
Vitamina A CAS
Acetato de retinol/Acetato de retinila 127-47-9
Betacaroteno 7235-40-7
Palmitato de retinol/Palmitato de retinila 79-81-2
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Retinol 68-26-8
Vitamina D CAS
Vitamina D2 (Ergocalciferol) 50-14-6
Vitamina D3 (Colecalciferol) 67-97-0
Vitamina E CAS
Acetato de dextroalfatocoferol/Acetato de D-alfa-tocoferol 58-95-7
iferol/Acetato de racealfatocoferol/Acetatode DL-alfatocoferila 7695-91-2
Dextroalfatocoferol/D-alfa-tocoferol 59-02-9
DL-alfa-tocoferol 10191-41-0
Succinato acido de D-alfa-tocoferila 4345-03-3
Succinato acido de DL-alfa-tocoferila 17407-37-3
Succinato de D-alfatocoferila polietileno glicol 1000 -
Vitamina K CAS
Fitomenadiona 84-80-0
Vitamina B1 CAS
Cloridrato de Tiamina 67-03-8
Nitrato de tiamina/Tiamina mononitrato 532-43-4
Vitamina B2 CAS
Riboflavina 83-88-5
Riboflavina-5'- fosfato de sédio 130-40-5
Vitamina B6 CAS
Cloridrato de piridoxina 58-56-0
Vitamina B12 CAS
Cianocobalamina 68-19-9
Hidroxocobalamina 13422-51-0
Vitamina C CAS
Acido ascérbico/Acido L-ascérbico 50-81-7
Ascorbato de calcio/L-ascorbato de calcio 5743-27-1
Ascorbato de sédio/L-ascorbato de sddio 134-03-2
Palmitato de ascorbila/Acido 6-palmitoil-L-ascérbico 137-66-6

17
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Processo Digital
Comprovante de Abertura do Processo

¢ MUNICIPIO DE CASCAVEL Pag. 1/
==X
/
D

COMPROVANTE DE ABERTURA
Processo: N° 87416/2021 Cod. Verificador: 2G5VNHA7

Requerente: 189111 - NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS EIRELI
CPF/CNPJ: 15.652.520/0001-56

Enderego: RODOVIA BR-277 CEP: 85.818-560

Cidade: Cascavel Estado: PR

Bairro: CASCAVEL VELHO

Fone Res.: 45 3218-1229 Fone Cel.: 45 9966-1016

E-mail: washgaspar@gmail.com

Assunto: SOLICITAGAO

Subassunto: VIGILANCIA SANITARIA

Data de Abertura: 08/10/2021 10:44

Observacao:

O Acesso ao Parecer sera disponibilizado via processo digital para cientificagao do
requerente.

Requerente solicita a vigilancia sanitaria, INFORME PARA INICIO DE PRODUGAO DE SULFATO FERROSO
TODOS

Para consultar o seu processo pela internet acesse:

https://cascavel.atende.net/autoatendimento/servicos/consulta-de-processo-
digital/detalhar/1

Para consultar vocé devera ter em maos o Numero, Ano e o Cédigo Verificador
do Processo. Essas informagdes estdo no cabegalho deste comprovante,

Ou scaneie 0 QRCode ao lado com a cidmera do seu celular.
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NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS - EIRELI

ANEXO X - FRENTE

MINISTERIO DA SAUDE A) RECEBIMENTO VISA/DATA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA DE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA

COMUNICAGAO DO INICIO DE FABRICAGAO DE
PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO

B | DADOS DA EMPRESA DETENTORA DO PRODUTO(S) / MARCA(S)
CNPJ  15.652.520/0001-56

RAZAO SOCIAL NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

RUA RODOVIA BR 277, KM 573 — FUNDETEC NUMERO S/N
BAIRRO CASCAVEL VELHO CEP  85.818-560 FONE 45 3218-1229 FAX 45 3218-1220
U.F. PR MUNICIPIO CASCAVEL

E-MAIL washgaspar@nts.ind.br

C | DADOS DA UNIDADE FABRIL

CNPJ 15.652.520/0001-56 X PROPRIA OTERCEIRIZADA

[RAZAO socCIAL NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

IRUA RODOVIA BR 277, KM 573 — FUNDETEC NUMERO S/N
IBAIRRO CASCAVEL VELHO CEP  85.818-560 FONE 45 3218-1229 FAX 45 3218-1220
U.F. PR MUNICIPIO CASCAVEL

E-MAIL washgaspar@nts.ind.br

D | TERMO DE RESPONSABILIDADE

Informo que a partir de 01/10/2021, esta empresa, devidamente licenciada para a producdo de alimentos/embalagens, deu

inicio a fabricacdo do(s) produto(s) relacionado(s) no verso e/ou no(s) anexo(s), que estarao sendo comercializado(s) no prazo
de 15 dias, e declaro que estou ciente:

a) das legislagbes especificas do(s) produto(s) que fabrico, inclusive as de rotulagem e outras pertinentes; e

b) de que a unidade fabril pode ser inspecionada por essa autoridade sanitaria, conforme prevé a legislagdo.

Cascavel, 01 de outubro de 2021.

WASHINGTON LUIS LANGANKE GASPAR
CPF N° 747.950.669-49

Nome legivel do Responsavel pela Empresa Assinatura

Pdgina1de 4
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NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS - EIRELI

E | DADOS DA INSPECAO DA INDUSTRIA (Uso exclusivo da VISA)

ULTIMA 3
/ / INSPEGAO:

LOCAL / DATA: CASCAVEL, / /

Assinatura e identificacdo do Responsavel

Pagina 2 de 4
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NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS - EIRELI

ANEXO X — VERSO

F |PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO COM FABRICACAO INICIADA
EMPRESA DETENTORA DE REGISTRO

CNPJ 15.652.520/0001-56 UNIDADE FABRIL CONTROLE DE ANEXOS
CNPJ 15.652.520/0001-56 FOLHAS 02 DE 02

PRODUTO 01 CATEGORIA | 4300041 | DESCRIGAO DA CATEGORIA SUPLEMENTO VITAMINICO E OU MINERAL

INOME DO PRODUTO SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS

IMARCA suLFATO  FERROSO VALIDADE (ANO/MES/DIA)
CAPSULAS

TIPO(S) DE EMBALAGEM 02X AOMOD

01  FRASCOS DE POLIPROPILENO PERSPECTIVA COMERCIAL

02  CAIXA DE PAPELAO O  MUNICIPAL

03 O ESTADUAL

04 NACIONAL

05 O  EXPORTAGAO

PRODUTO 02 CATEGORIA | 4300041 | DESCRICAO DA CATEGORIA | SUPLEMENTO VITAMINICO E OU MINERAL

NOME DO PRODUTO SUPLEMENTO ALIMENTAR EM XAROPE
MARCA  SULFATO FERROSO VALIDADE (ANO/MES/DIA)
XAROPE
TIPO(S) DE EMBALAGEM 02XADOMOD
01 FRASCOS DE POLIPROPILENO PERSPECTIVA COMERCIAL
02 CAIXA DE PAPELAO O MUNICIPAL
03 O ESTADUAL
04 X NACIONAL
05 O EXPORTACAO

PRODUTO 03 CATEGORIA 4300041 | DESCRICAO DA CATEGORIA | SUPLEMENTO VITAMINICO E OU MINERAL

NOME DO PRODUTO SUPLEMENTO ALIMENTAR EM GOTAS
MARCA  SULFATO FERROSO VALIDADE (ANO/MES/DIA)
GOTAS
TIPO(S) DE EMBALAGEM 02XADOMOD
01 FRASCOS DE POLIPROPILENO PERSPECTIVA COMERCIAL
02 CAIXA DE PAPELAO O MUNICIPAL
03 O ESTADUAL
04 X NACIONAL
05 O EXPORTAGAO

Pagina 3 de 4
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NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS-EIRELI

> PAI

NEL PRINCIPAL

DENOMINACAO: Suplemento alimentar em gotas

MARCAS: SULFATO FERROSO

INDICAGAO DO CONTEUDO: “Contém: 20ml”, “Contém: 30ml”

>  PAINEL SECUNDARIO

DIZERES DE ROTULAGEM

INFORMAGAO NUTRICIONAL

PORCAO 1 gota

PORCAO 10 gotas

PORCAO 20 gotas

PORCAO 20 gotas

PORCAO 25 gotas

PORCAO 30 gotas

PORCAO 30 gotas
Gestantes

PORCAO 30 gotas
Lactantes

PORCAO 0 - 6 meses 7 —11 meses 1 -3 anos 4 -8 anos 9 —18 anos Adultos > 19 anos
(4 - 6 anos) (7 - 8 anos) (9a10anos) |(11a 18 anos)
Valor energético |Quantidade %VD(*) [|Quantidade %VD(*) [Quantidade %VD(*) [Quantidade VD(*) |%VD(*) |Quantidade %VD(*) %VD(*) [|Quantidade %VD(*) |Quantidade %VD(*) |Quantidade %VD(*)
Okcal/Ok 0% Okcal/Okj 0%  |[Okcal/Okj 0%  |Okcal/Okj 0% 0% Okcal/Okj 0% 0% Okcal/Okj 0%  [Okcal/Okj 0%  |Okcal/Okj 0%
Ferro elementar |1mg 370,37% [10mg 111,11% |20mg 333,33% |20mg 333,33% [222,22% |25mg 333,33% 214,28% (30mg 214,28% |30mg 111,11% [30mg 200%
“Né&o contém quantidade significativa de carboidratos, proteinas, gorduras saturadas, gorduras totais, gorduras trans, fibra alimentar e so6dio”. *% Valores diarios de referéncia com base em uma dieta de 2000 kcal ou 8400 Kj.
Seus valores diarios podem ser maiores ou menores dependendo de suas necessidades energéticas.
INGESTAO DIARIA RECOMENDADA:
Criangas de 0 a 6 meses tomar 1 gota ao dia.
Criangas de 7 a 11 meses tomar 10 gotas ao dia.
Criangas de 1 a 3 anos tomar 20 gotas ao dia.
Criangas de 4 a 8 anos tomar 20 gotas ao dia.
Criancas de 9 a 18 anos tomar 25 gotas ao dia.
Adultos > 19 anos tomar 30 gotas ao dia.
Gestantes tomar 30 gotas ao dia.
Lactantes tomar 30 gotas ao dia.
2643/18746
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NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS-EIRELI

INGREDIENTES:
Agua deionizada, Sulfato Ferroso, Acido Citrico. Conservante: Benzoato de sédio. Edulcorante: Sacarina sédica. Esséncia alimenticia de chocolate. Corante caramelo.

Nao contém gluten.
Nao contém lactose.
Nao contém saédio.
Nao contém gorduras.
Nao contém acucar.

Colorido Artificialmente.
CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Preservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

"Gestantes, nutrizes e criancas até 3 (trés) anos, somente devem consumir este produto sob orientacao de nutricionista ou médico”, “este produto ndao é um
medicamento”, “mantenha fora do alcance de criancas”,” Nao exceder a recomendacao diaria de consumo indicada na embalagem "

Produto isento de registro conforme RDC 27/2010.

OUTROS DADOS OBRIGATORIOS: Lote; Valido até; Cadigo de barras:

7

898575 780808

IDENTIFICAGCAO DO FABRICANTE:
A mesma que ja usamos
INDUSTRIA BRASILEIRA
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FICHA TECNICA

DIMENSOES ~ PESO
< < PESO APROX. EM | DIMENSOES
copico cobico NOME COMERCIAL CLASSE APRESENTAGAO VALIDADE CX. (AxLxC) QUANTIDADE KG UNIDADE APROX.DA REGISTRO PIS/COFINS NCM
INTERNO EAN 13 TERAPEUTICA EMBARQUE CX.EMBARQUE UNIDADE EM M.S.
CX.EMBARQUE (AxLxC)
(AxLxC) GRAMAS
Suplemento
Sulfato Ferroso gotas X L.
197 7898575780808 vitaminico e Frasco contendo 30ml 24 meses 25,5x28x40,5 48 1,9Kg 10x5,02x4,5 34g RES. 27/2010 Normal/Neutro 21069030
125mg/ml sabor chocolate X
mineral
Sulfato Ferroso gotas Suplemento
273 7898575780952 125mg/ml sabor choc SC vitaminico e Frasco contendo 30ml 24 meses 11x37,5x50 48 1,9Kg 10x5,02x4,5 40g RES.27/2010 Normal/Neutro 21069030
(HOSP) mineral
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<+ 40,00 mm —»

- 85,00 mm >
(INGREI}IENTES: Agua deionizada, Sulfato Ferroso, 2 = [ala == = )
Acido Citrico. Conservante: Benzoato de sédio. Zl = §l§ £ E
Edulcorante; Sacarina sodica. Esséncia alimenticia de %i B[ (= ?E 32 § L
chocolate. Corante caramelo. Nao contém gliten, 27|3| 2 SE | 2= | E
lactose, sodio gord ras e acucar. Colorido g~ e = =E =8
Artificialmente. INGESTAO DIARIA RECOMENDADA: 2|35 | =l _E|E8%
(riancas de 0 a 6 meses tomar 1 gota ao dia. Criancas = el 3% E 5|5 Bes
de?atﬂmeszeétomarwgéntasgodiaircilan&as%e1a3 ég = §ig = = ;E%
anos tomar 20 gotas ao dia. Criancas de 4 a 8 anos ; 5 == 7= !
tomar 20 gotasgo o, C ez o6 12 18 anas tomar Suplemento alimentar em gotas BT (3|37 §§ E? 383
25 gotas ao dia. Adultos > 19 anos tomar 30 gotas ao =TEEEE g S|Eeg2
dia. Gestantes tomar 30 gotas ao dia.[actantestoTar g (=] [EFE= = E*EE
30 gotas ao dia. CUIDADOS DE CONSERVACAQ 5% [F[3[F 5| =528
Preservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). B g =" = = £ E
Proteger da luz e umidade. "Gestantes, nutrizes e == g,;%i El=ls §§ =
criancas até 3 (trés) anos, somente devem consumir g S| |EETIS[ =] [B|85E
este produto sob orientacdo de nutricionista ou == 1EHES EIE ﬁ’ﬁz
médico", “este produto nao é um medicamento’, = % = § 2| |58
“mantenha fora do alcance de criancas’, "Nao exceder o= @ s = 5E
a recomendacdo didria de consumo indicada na S5 2|85 5. ﬁiﬁ
embalagem’” Ep S }i Rl N E‘i -EE{E
Produto Isento de registro conforme RDC VPSSP =2 £ |3[5E2 E [55|58;
. de usar” —— FABRICADO POR: -
e it Natubras Industria e Comércio
Uso adulto e pedidtrico | de Produtos Naturais - EIREL|
CNPJ: 15.652.520/0001-56, BR 277
CEP 85818-560 -Km 573 - Trevo de
@m—@ Sao JoaoiD;!Ogste - Casca\éeldeRb
sac@nts.ind.br - www.nls.ind.br
125mg/m’ INDUSTRIA BRASILEIRA EE3 Y,
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85,00 mm

(IiulGREDIENTES: Agua deionizada, Sulfato Ferroso,

Acido Citrico. Conservante: Benzoato de sddio.
Edulcorante: Sacarina sddica. Esséncia alimenticia de
chocolate. Corante caramelo. N&o contém ?Imen,
lactose, sddio, gorduras e acticar. Colorido
Artificialmente. INGESTAO DIARIA RECOMENDADA:
Criancas de 0 a 6 meses tomar 1 gota ao dia. Criancas
de7a11mesestomar 10gotasaodia. Criancasde 1a3
anos tomar 20 gotas ao dia. Criancas de 4 a 8 anos
tomar 20 gotas ao dia. Criancas de 9 a 18 anos tomar
25 gotas ao dia. Adultos > 19 anos tomar 30 gotas ao
dia. Gestantes tomar 30 gotas ao dia. Lactantes tomar
30 gotas ao dia. CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Preservar em temperatura ambiente (15 a 30°C).
Proteger da luz e umidade. “Gestantes, nutrizes e
criangas até 3 (trés) anos, somente devem consumir
este produto sob orientacdo de nutricionista ou
médico", “este produto nao é um medicamento”,
“mantenha fora do alcance de criancas’, "Nao exceder
a recomendacdo didria de consumo indicada na
embalagem". " Produto Isento de registro conforme
RDC27/2010.

“venda proibida ao comércio”

\7 898

5751780952

SULFATO
FERROSO

Suplemento alimentar em gotas

“Agite antes
de usar”

Uso adulto e pedidtrico

N 1bS

1 25mg/ml
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FABRICADO POR:
Natubras Inddstria e Comércio
de Produtos Naturais - EIRELI
CNPJ: 15.652.520/0001-56, BR 277
Km 573 - Trevo de Sao Joao D'Oeste
Cascavel/PR - sac@nts.ind.br
www.nts.ind.br
INDUSTRIA BRASILEIRA 2D y

<.+— 40,00 mm —»
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GOVERNO MUNICIPAL DE CASCAVEL

SECRETARIA DE FINANCAS
DEPARTAMENTO DE RECEITA

CADASTRO N° 8349000

RAZAO SOCIAL: NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS EIRELI

NOME FANTASIA:

CPF/CNPJ: 15.652.520/0001-56

PROTOCOLO: 66710/2022 FONE: 45 3218-1229

ENDERECO: RODOVIA BR-277, SIN® - CASCAVEL VELHO

QUADRA: LOTE:

LOTEAMENTO: IMOBILIARIO:

ATIVIDADE PERMITIDAS

COMERCIALIZAR, PRODUZIR E EMBALAR PRODUTOS NATURAIS LIQUIDOS EM PO E ENCAPSULADOS, BEM COMO, O COMERCIO
AMBULANTE DOS PRODUTOS NATURAIS.

OBSERVACOES:

“**ALVARA PROVISORIO ATE 04/04/2023 CONFORME PARECER DA SECRETARIA DE MEIO AMBIENTE, PARA APRESENTAR
LICENCIAMENTO AMBIENTAL. ATENDER NBR 9050-ACESSIBILIDADE; NAO OBSTRUIR PASSEIO PUBLICO. ATENDER LEIS 6.477/2015 E
6.706/2017. DAR DESTINO CORRETO AOS RESIDUOS GERADOS NO LOCAL.*RENOVAR ANUALMENTE CERTIFICADO DE VISTORIA DO
CORPO DE BOMBEIROS.*MANTER VIGENTE DEMAIS LICENCAS. *** Em atencgao a Lei 6696/2017 art. 44, informamos que o prazo para
apresentar CCO/HABITE-SE ou declaragdo que comprove a dispensa expira em 20/05/2023.

INICIO DAS ATIVIDADES: 21/12/2012

CODIGO DA ATIVIDADE: 0047.2/96.99

LICENCA PARA LOCALIZAGAO DE ESTABELECIMENTO DE COMERCIO. INDUSTRIA E PRESTAGAO DE SERVIGO. FORNECIDO
EM CUMPRIMENTO AO QUE DISPOE O CODIGO TRIBUTARIO MUNICIPAL. LEI COMPLEMENTAR N° 01/2001, PARA A SUA LOCALIZACAO

NO ENDERECO ACIMA.

CONTADOR: MANOEL PEREIRA GOES

CRC: PR-023586/0-9

N° de Empregados: 20

P. de Servico: 0,00 Comércio: 30,00

Telheiro:

Deposito: 0,00 Patio: 0,00

Area Industria: 270,00

Data Emissao: 04/10/2022

IMPORTANTE:

Em caso de encerramento, mudanca de endereco, paralisagéo ou qualquer outra alteragéo, procurar com urgéncia a divisdo de Alvara para
as providéncias legais cabiveis evitando, em conseqliéncia, problemas futuros.

EMITIDO POR (Matr: ADRIANA ISABEL REDMANN DA FISCAL (Matr): null - null
SILVA RESENDE

null - null

Assinado digitalmente por:
LUZIA APARECIDA DE LIMA
KOPP

assinads 061.827.029-90
digitalmente 05/10/2022 11:19:30

Azsinatura digital svangada com certificade digital nao ICP-
Brasil

/1042022 11:19 -03:00 -03

ESTE DOCUMENTC FOI ASSINADC EM: 05

. PARA CONFERENCIA DO SEU CONTEUDO ACESSE https:/is

EE
.

=
=

O presente Alvara devera ser afixado e lugar visivel.confqrme artia0, 13 43 Ll nt; 81982917 sousrrsras

36.

atende net/pB33d9274d4:



PREFEITURA MUNICIPAL DE CASCAVEL
SECRETARIA DE SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA

LICENCA SANITARIA N2 1565/2022

VENCIMENTO: 17/08 /2023

Razao Social: NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA - EIRELI
Nome Fantasia: NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA - EIRELI
CNPJ: 15.652.520/0001-56

Endereco: Br-277, S/n - Anexo Fundetec - Cascavel Velho - Cascavel/PR - 85818-560

ATIVIDADES LICENCIADAS:

4637-1/99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados anteriormente

4729-6/99 - Comércio varejista de produtos alimenticios em geral ou especializado em produtos alimenticios ndo
especificados anteriormente

1099-6/99 - Fabricacdo de outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente

LOCAL E DATA: Cascavel, 17 de Agosto de 2022

MIROSLAU BAILAK
Gestor da Vigilancia Sanitaria

Cadigo de Autenticidade: 8A945492EF87A47550B4446D29448DF0
Endereco para Validacao: https://www.sievisa.sesa.pr.gov.br/sievisa/validarLicenca

Concede a presente Licenga Sanitaria, sendo que seu(s) responsavel (is) assume (m) cumprir a legislagéo vigente e observar as Boas
Praticas referentes as atividades e/ou servigos prestados, respondendo civil e criminalmente pelo ndo cumprimento de tais exigéncias,
ficando, inclusive, sujeito o cancelamento deste documento.

Rua Pernambuco, 1900 - Centro - Telefone (45) 3392-6666 - CEP 85810021 - Cascavel - Parana

VALIDA EM TODO TERRI'[ORIO NACIONAL
ESTE DOCUMENTO DEVE SER FIXADO ENbLQEALsVASIYEls/20/PUBLIEQ_(ARTSTA6S- LEERBE34/200PF0)  2649/18746
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CONSELHO REGIONAL DE NUTRICIONISTAS 82 REGIAO
Rua Marechal Deodoro, 630, sala 203 Edificio Centro Comercial Italia, Curitiba/PR, CEP 80010-010
Telefone: 41 3224-0008 - https://www.crn8.org.br/ - E-mail: crn8@crn8.org.br

CERTIDAO DE REGISTRO E QUITACAO
VALIDA ATE: 15 / 07 / 2023

REGISTRADAEM: 12 /04 /2021  SOB O N2 PJ3724

DADOS DA PESSOA JURIDICA

Razao Social: NATUBRAS IND. E COM. DE PRODUTOS NATURAIS - EIRELI

Nome Fantasia: NTS

Endereco da Matriz: Rod BR-277, KM 573 S/N - caixa

postal 120, CASCAVEL VELHO, CASCAVEL-PR. CNPJ Matriz: 15.652.520/0001-56

Capital social da Matriz: R$ 150.000,00

Objeto Social: COMERCIALIZAR, PRODUZIR E EMBALAR PRODUTOS NATURAIS LIQUIDOS, EM PO E
ENCAPSULADOS, BEM COMO, O COMERCIO AMBULANTE DOS PRODUTOS NATURAIS.

DADOS DO RESPONSAVEL TECNICO

Nome: ANA PAULA SCHOLZ

Inscrito em: 25 de abril de 2007 Sob o n2: 4324 neste CRN/S.

RESPONSAVEL TECNICO DESDE: 29 de margo de 2021

CERTIFICO, que a Pessoa Juridica e o Nutricionista acima citados, se encontram registrados e em situa¢do técnica e
financeira regular neste Conselho, nos termos da Lei n2 6.583/78, do Decreto n® 84.444/80 e da Lei n? 6.839/80.

Esta Certiddo ndo concede a Pessoa Juridica o direito de executar quaisquer servigos relacionados com seu registro
neste Orgdo, sem a participa¢do efetiva de seu Responsavel Técnico.

QUALQUER ALTERACAO OCORRIDA, EM UM OU MAIS DADOS CADASTRAIS DA EMPRESA, APOS A
EMISSAO DESTA CERTIDAO, TORNA A MESMA INVALIDA.

Curitiba-PR, 14 de outubro de 2022.

CILENE DA SILVA GOMES RIBEIRO
Presidente do CRN-8

[assinatura autorizada conforme delegacdo de competéncia estabelecida na Portaria CRN-8 n° 017/2020]
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Documento assinado eletronicamente por Julisse Klemtz Wagner, Coordenadora de Fiscalizagdo, em
14/10/2022, as 09:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §29, do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

—
sepl
SCIs 5
assinatura

gletrdnica

Referéncia: Processo n2 080813.001098/2021-20 SEI n2 0912336
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ESTADO DO PARANA
POLICIA MILITAR DO PARANA
CORPO DE BOMBEIROS

4GB - SPCIP CASCAVEL

CLCB - CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO DO CORPO DE BOMBEIROS - CLCB
3.9.01.22.0001072341-00

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

NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA - ME

Nome Fantasia:
CPF/CNPJ: 15.652.520/0001-56
Codigo da Atividade Economica (CNAE):

4729/6-99 - COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL OU ESPECIALIZADO EM
PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

1099/6-99 - FABRICACAO DE OUTROS PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO ESPECIFICADOS
ANTERIORMENTE

4637/1-99 - COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO
ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE
Logradouro: RODOVIA BR 277 Numero: 1
Complemento: KM 573 SEM NUMERO Bairro: CASCAVEL VELHO Municipio: CASCAVEL-PR

PREVENCAO E COMBATE A INCENDIO E A DESASTRES
Area Total: 6.503,85 m?
Area Vistoriada: 300,00 m?
Ocupagio: C-1 - COMERCIO COM BAIXA CARGA DE INCENDIO
Capacidade de Publico:
Uso de GLP: NAO PERMITIDO
Medidas de prevencdo e combate a incéndios e a desastres:
HIDRANTE E MANGOTINHOS
BRIGADA DE INCENDIO
ACESSO DE VIATURA NA EDIFICACAO E AREAS DE RISCO
ALARME DE INCENDIO
SINALIZACAO DE EMERGENCIA
ILUMINACAO DE EMERGENCIA
EXTINTORES DE INCENDIO
CONTROLE DE MATERIAIS DE ACABAMENTO E REVESTIMENTO
SAIDAS DE EMERGENCIA
Projeto Técnico NIB:

OBSERVACOES

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

LICENCA VALIDA ATE: 6 de Julho de 2023

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

Numero autenticidade: 10370adb.4a7d50e7.10d61Bde. 49eiiRe8ud 086/2024 | Anexo: 2_REGISTROS__ CISREapdh@2b/de0]  2652/18746



Secretaria de Estado do Desenvolvimento Sustentavel e do Turismo - SEDEST umero do Protocolo

Instituto Agua e Terra 19.240.449-5

- INSTI TuTo Numero do Documento
PARANA 'Y ;o' e oo

GUOVERMND DO ESTADO Validade da Licenca

02/09/2023

LICENCA PREVIA

O Instituto Agua e Terra, com base na legislagdo ambiental e demais normas pertinentes, e tendo em vista o contido no expediente protocolado sob o n® 19.240.449-5, concede LP - Licenga Prévia nas
condicoes e restricdes abaixo especificadas.

1. IDENTIFICACAO DO EMPREENDEDOR

CPF/CNPJ Nome/Razao Social

15.652.520/0001-56 NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS - EIRELI

RG/Inscricao Estadual Logradouro e Numero

Rodovia BR-277, KM 573, S/N

Bairro Municipio / UF CEP
Cascavel Velho Cascavel/PR 85.818-560
2. IDENTIFICACAO DO EMPREENDIMENTO

Atividade Porte
Alimentos Pequeno

Atividade Especifica
Fabricacéo de outros produtos alimenticios néo especificados anteriormente

Detalhes da Atividade

comércio varejista e atacadista de produtos alii icios em geral ou especiali em produtos ali ici aoespecifi anteriormente

Coordenadas UTM (E-N) Logradouro e Numero

268282.6 - 7233389.6 Rodovia BR-277, KM 573, S/IN

Bacia Hidrografica Bairro Municipio / UF CEP

Piquiri Cascavel Velho Cascavel/PR 85.818-560

3. CARACTERISTICAS DO EMPREENDIMENTO

3.1 MATERIA-PRIMA
Descri¢ao

Quant./Dia
agua 1000.00 |
suplemetnos vitaminicos 65.00 kg

3.2 PRODUTO ELABORADO

Descricao Quant./Dia
alimentos funcionais e nutraceuticos 1300.00 kg

3.3 AGUA UTILIZADA
Origem Agua Tipo de Uso Volume (m3hora) N2 Ourtorga Coordenadas UTM (E-N)
Poco Profundo Humano e Empreendimento 0,10 - 269073 - 7231478

3.4 EFLUENTES LiQUIDOS

Origem Efluente Forma Tratamento Destino Final Vazao (m%hora) N° Outorga Coordenadas UTM (E-N)

Efluente de esgoto sanitario Fossa Sumidouro 0,08 --

3.5 RESIDUOS SOLIDOS

Codigo e Descrigao Quant./Dia Destino Final

020304 - Materiais impréprios para consumo ou processamento 1,00 kg Aterro Industrial Terceiros
200199 - Outras fragdes ndo anteriormente especificadas 3,00 kg Aterro Municipal

200101 - Papel e cartao 5,00 kg Reciclagem externa
200139 - Plasticos 2,00 kg Reciclagem externa

Obs.: As informagdes das sessées 1, 2 e 3 sdo de responsabilidade do requerente.
4. CONDICIONANTES

1. A concessao desta licenga ndo impedira exigéncias futuras, decorrentes do avango tecnolégico ou da modificagdo das condi¢gdes ambientais, conforme Decreto Estadual
857/79 - Artigo 7¢, § 2°.

2. O ndo cumprimento a legislacdo ambiental vigente sujeitard a empresa e/ou seus representantes, as sancgdes previstas na Lei Federal 9.605/98 e seus decretos reguladores.

3. As ampliagdes ou alteragdes nos processos de produgédo ou volumes produzidos, ora licenciados, de conformidade com o estabelecido pela Resolugdo CEMA n® 107, 09 de
Setembro de 2020, ensejarao novos licenciamentos, prévio, de instalagdo e de operagdo, para a parte ampliada ou alterada.

4. Os critérios adotados poderéo ser reformulados e/ou complementados de acordo com o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a necessidade de preservagdo ambiental.

5. N&o sera permitido qualquer tipo de ocupagéo, construgéo e/ou obra em area de preservagao permanente.

6. Este empreendimento de acordo com as caracteristicas consideradas para emissao desta licenga necessita de Licenga de Operagéo.

7. Fica proibida a queima a céu aberto de qualquer tipo de material, exceto nos casos definidos no artigo 15 da Resolucdo SEMA n°016/14.

8. Quaisquer operagdes e/ou equipamentos que envolvam a utilizagdo de produtos liquidos poluentes, tais como combustiveis em geral, 6leo lubrificante, hidraulico, de corte,
produtos quimicos em geral e outros eventuais, quaisquer sejam, deverdo ser dotados de dispositivos de contengdo adequados, instalados nos locais onde a referidas

operagdes forem realizadas e/ou onde os mencionados equipamentos estiverem instalados, para que em casos de vazamentos, estes liquidos permanegam confinados nos
respectivos locais.

9. Os niveis de pressdo sonora (ruidos) decorrentes da atividade desenvolvida no local do empreendimento deverdo estar em conformidade com aqueles preconizados pela
Resolugdo CONAMA N.? 001/90.

10. A Licenca de Operagéo estara condicionada, além da apresentacéo da documentagéo prevista na Resolugdo CEMA 070/2009, a implantagéo do Plano referenciado,
previamente aprovado pelo Instituto Agua e Terra.

11. A presente licenga ndo contempla aspectos de seguranga das instalagdes, estando restrita a aspectos ambientais.

12. O descarte de efluentes industriais liquidos na rede coletora pablica, quaisquer sejam e em qualquer época, dependera de prévia autorizagéo neste sentido, a ser obtida
junto a Concessionaria de Agua e Esgoto.

13. A presente Licenga Prévia atesta sua viabilidade ambiental e estabelece abaixo os requisitos basicos e condicionantes a serem atendidos nas préximas fases de
implementagéo.

14. Com relagdo ao dimensionamento do sistema de drenagem e/ou projetos de melhoria fica sugerido o aproveitamento e reuso de aguas da chuva de acordo com requisitos
estabelecidos pela Norma NBR 15.527, tendo em vista as classes de reuso estabelecidas na Norma NBR 13.969, bem como o projeto de concepgao estabelecido pelas
Normas: NBR 5626 e NBR 10.844.
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15. A presente Licenga Prévia tem a validade acima especificada e foi emitida com o que estabelecem os Artigo 82, inciso | da RESOLUGAO N.2 237/97 - CONAMA e Artigo 3°
Inciso V da Resolugdo 107/2020 - CEMA, de 09 de Setembro de 2020, concedida na fase preliminar do planejamento do empreendimento ou atividade, aprova sua localizagdo
e concepcao, bem como atesta sua viabilidade ambiental e estabelece abaixo os requisitos basicos e condicionantes a serem atendidos nas préximas fases de implementagéo.

16. Na ocasido da Licenga de Operagao devera ser apresentado, além da documentagao obrigatéria:
- Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos, com ART e comprovantes de destinagédo dos residuos.

17. E vedado o langamento de efluentes liquidos industriais no meio ambiente ou em galerias de aguas pluviais, ja que n3o foi previsto.

18. As aguas pluviais incidentes sobre as areas cobertas e impermeabilizadas deverdo ser encaminhadas para o respectivo sistema de drenagem, o qual devera ser
completamente isolado de outros sistemas diversos, eventualmente existentes, de modo que néo receba qualquer tipo de contaminante e/ou poluente, minimizando-se a
possibilidade de poluigdo ambiental.

19. Devera ser atendido o principio da minimizacdo da geragao de residuos, através da adogao de processos de baixa geragao de residuos sélidos, bem como de sua
reutilizagao e/ou reciclagem, dando-se prioridade a reutilizacdo e/ou reciclagem a despeito de outras formas de tratamento e destinagéo final, exceto nos casos em que nao
exista tecnologia viavel.

20. As condicionantes da presente licenga poderdo ser contestadas num prazo de até 30 (trinta) dias ap6s a emissdo da mesma.

21. Devera ser mantida a seguranga na area de armazenamento de residuos, impedindo a entrada de pessoas ndo autorizadas no local. Nao podendo ser armazenados no
abrigo externo a granel, somente em bombonas lacradas. Os funcionérios responsaveis pelo manejo direto e indireto das bombonas de residuos deverao ser treinados a utilizar
os EPIs necessarios durante todo o processo, conforme legislagdo vigente.

22. E obrigatoria a segregagao dos residuos na fonte e no momento da geragao, de acordo com suas caracteristicas, para fins de redugdo do volume dos residuos a serem
tratados e dispostos, garantindo a protegdo da salde e do meio ambiente.

Cascavel, 02 de Setembro de 2022 Assinatura do Representante
Esta LICENGA PREVIA, tem a validade acima mencionada e a proxima licenga deve ser solicitada ao
Instituto Agua e Terra com antecedéncia minima de 120 (cento e vinte) dias. Esta LICENCA PREVIA
devera ser afixada em local visivel.

Digitally signed by SERGIO
ANTONELLO:00238512878
1 B?Xt'? 2022.09.02 10:59:02

SERGIO ANTONELLO
Escritério Regional de Cascavel
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Secretaria Municipal de Cascavel

COVERNG MUNICIPAL Prefeitura Municipal de Cascavel

CASCAVEL

Secretaria de Meio Ambiente

Numero do Protocolo

17.435.603-3

Numero do Documento

240108

LICENCA PREVIA

Validade da Licenca

04/06/2022

A Secretaria Municipal de Meio Ambiente, com base na legislagdo ambiental e demais normas pertinentes, e tendo em vista o contido no expediente protocolado sob o n° 17.435.603-3, concede LP - Licenga

Prévia nas condigdes e restrigdes abaixo especificadas.

1. IDENTIFICACAO DO EMPREENDEDOR
CPF/CNPJ

15.652.520/0001-56
RG/Inscricao Estadual Logradouro e Numero

Rodovia BR-277, KM 573, S/N

Bairro
Cascavel Velho

Nome/Razao Social

2. IDENTIFICACAO DO EMPREENDIMENTO

Atividade

Alimentos

Atividade Especifica

Fabricacéo de outros produtos alimenticios néo especificados anteriormente

Detalhes da Atividade
comércio varejista e atacadista de produtos alii

em geral ou especiali em produtos ali

Coordenadas UTM (E-N)
268335.4 - 7233334.0

Bacia Hidrografica

Piquiri

Logradouro e Numero

Rodovia BR-277, KM 573, S/N

Bairro
Cascavel Velho

3. CARACTERISTICAS DO EMPREENDIMENTO

3.1 MATERIA-PRIMA
Descri¢ao
agua
suplementos vitaminicos
3.2 PRODUTO ELABORADO
Descricao
alimentos funcionais e nutraceuticos

NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS - EIRELI

Municipio / UF
Cascavel/PR

CEP
85.818-560

anteriormente

Municipio / UF
Cascavel/PR

CEP
85.818-560

Quant./Dia
1000.00 |
65.00 kg

Quant./Dia

1300.00 kg

3.3 AGUA UTILIZADA
Origem Agua

Tipo de Uso Volume (m3hora) N2 Ourtorga Coordenadas UTM (E-N)
Poco Profundo Humano e Empreendimento 0,01 - 269073 - 7231478
3.4 EFLUENTES LiQUIDOS
Origem Efluente Forma Tratamento Destino Final Vazao (m%hora) N° Outorga Coordenadas UTM (E-N)
Efluente de esgoto sanitario Fossa Infiltragdo em Solo 0,08 -
3.5 RESIDUOS SOLIDOS
Codigo e Descrigao Quant./Dia Destino Final
020304 - Materiais impréprios para consumo ou processamento 2,00 kg Aterro Industrial Terceiros
200101 - Papel e cartao 35,00 kg Reciclagem externa
200139 - Plasticos 5,00 kg Reciclagem externa

Obs.: As informagdes das sessodes 1, 2 e 3 sdo de responsabilidade do requerente.
4. CONDICIONANTES

1. A concesséo desta licenga ndo impedira exigéncias futuras, decorrentes do avango tecnolégico ou da modificagdo das condi¢cdes ambientais, conforme Decreto Estadual
857/79 - Artigo 7¢, § 2.

2. Manter a Licenga exposta em local visivel ao publico e demais comprovantes relacionados quanto a destinagao final dos residuos gerados para efeitos de FISCALIZAGAO,
RENOVAGAO DO ALVARA E RENOVAGAOQ DO LICENCIAMENTO.

3. E terminantemente proibida a queima a céu aberto de qualquer tipo de material/residuos no endereco do empreendimento ou em quaisquer outros locais.
4. A presente licenga ambiental foi emitida de acordo com o que estabelece a Resolugdo CEMA n° 107/2020, as resolugdes especificas e com base nas informagdes
apresentadas pelo requerente e ndo dispensa tdo pouco, substitui quaisquer outros alvaras e ou certidées de qualquer natureza sujeitas pela legislagdo federal, estadual ou

municipal.

5. De acordo com o artigo 95 do Decreto Municipal 12.506/2015 e da Resolugdo CEMA/IAP n.® 107/20, a licenga ambiental, mediante decisdo fundamentada em parecer
técnico, podera modificar as condicionantes, as medidas de controle e adequagao, suspender ou cassar licenga ambiental durante seu prazo de vigéncia.

6. O ndo cumprimento a legislagcdo ambiental vigente sujeitara a requerente, as sangdes previstas na Lei Federal 9.605/98, regulamentada pelo Decreto 6.514/08.

7. A presente Licenga Ambiental, em conformidade com o que consta da Resolucdo CONAMA N° 237/97, poderd ser suspensa ou cancelada, na ocorréncia de violagao ou
inadequagao de quaisquer condicionantes ou normas legais, omissao ou falsa descricdo de informagdes relevantes que subsidiaram a sua emissao, bem como na
superveniéncia de graves riscos ambientais e de salde.

8. Deverd estar sempre com o Certificado de Vistoria do Corpo de Bombeiro em validade.

9. As alteragdes da capacidade de volume e produgéo, ora autorizado, de conformidade com o estabelecido pela Resolugdo CEMA/IAP n.2 107/20 em seu artigo 88, requerem
novos licenciamentos para a parte alterada e/ou ampliada, adotados os mesmos critérios de licenciamento, artigo 79 Decreto Municipal 12506/2015.

10. E de inteira responsabilidade do ENGENHEIRO PROJETISTA E DO CONTRATANTE a perfeita implantagao, operacionalidade e manutengéo do projeto apresentado.
11. Quando do encerramento da atividade, devera ser informado o 6rgéo licenciador, por meio de procedimento protocolado, de acordo com artigo 82 do decreto 12.506/2015.

12. Esta licenga foi concedida com base nas informagdes e demais documentos apresentados pela requerente e ndo dispensa, t&do pouco, substitui quaisquer outros alvaras
e/ou certiddes de qualquer natureza a que, eventualmente, esteja sujeita, exigidas pela legislacédo federal, estadual ou municipal.

13. Observar rigorosamente o prazo de validade desta Licenga, pois NAO é passivel de RENOVAGAO.

14. Por estar em funcionamento desde 12/2012, ter apresentado plano de controle ambiental, plano de gerenciamento de residuos, contrato com a empresa
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que coleta os residuos, podendo assim ser dispensada a licenca de instalagédo, devendo dar prosseguimento com a Licenga de Operagao.

15. Esta licencga foi emitida com base nas informagdes constantes no Cadastro especifico, pelo requerente e ndo dispensa tdo pouco substitui quaisquer outros alvaras e/ou
Certiddes de qualquer natureza a que, eventualmente esteja sujeita, exigidos pela legislagéo federal, estadual ou municipal.

16. Fica terminantemente proibido o armazenamento de residuos (plasticos, vidros, papéis, papeldo, latas, aluminio, metais, etc.) a céu aberto no empreendimento, os quais
deverdo ser mantidos dentro de local coberto e identificados a fim de evitar acimulo de aguas de chuvas, proliferagdo de vetores, geragao de chorume, disperséo de materiais
leves pelo vento, etc;

17. Para a Licenga de Operagéo devera apresentar:

18. Apresentar RELATORIO TECNICO FINAL atestando o funcionamento correto e viabilidade, elaborado por profissional habilitador responsavel pela sua elaboragéo e
execugao.

19. Apresentar anuéncia (laudo de vistoria) do Corpo de Bombeiros - PR, referente as normas de seguranca.

20. A Licenca de Operacéo fica condicionada a apresentacéo das exigéncias acima mencionadas.

Cascavel, 04 de Junho de 2021

Sumula dessa licenca devera ser publicada no Diario Oficial do Estado e em jornal de grande
circulagao local ou regional, no prazo maximo de 30(trinta) dias, nos termos da resolugdo CONAMA
n® 006/86. Esta LICENCA PREVIA, tem a validade acima mencionada e a préxima licenga deve ser
solicitada a Secretaria Municipal de Meio Ambiente com antecedéncia minima de 120 (cento e vinte)
dias. Esta LICENGA PREVIA devera ser afixada em local visivel.

Assinatura do Representante

Digitally signed by NEI
HAMILTON

| HAVEROTH:68074107949
Date: 2021.06.04 16:45:43

NEI HAMILTON HAVEROTH
Chefe de Departamento - Secretaria Municipal de Meio Ambiente de Cascavel
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> Anvisa - Resposta ao protocolo:2022327487

o Central de Atendimento ao Publico - Anvisa <atendimento.central@anvisa.gov.br> o &

Para: Vocé Ses, 28/10/2022 13:18
Prezado(a) Senhor(a).
Em atengdo a sua solicitagdo, informamos que na drea de alimentos, até o momento, a certificagdo somente existe e € obrigatdria para palmitos em conserva importados (RDC n. 18/99).

Temos a RESCLUCE.U - RDC NP 497, DE 20 DE MAIC DE 2021, que se aplica somente para as situagBes de emissdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) de produtos
sujeitos & vigildncia sanitana.

Dessa forma, essa nova RDC se aplica somente para esses casos. em que a empresa fabricante de palmito em conserva no exterior precisa ser certificada pela Anvisa,

OUTRAS categaorias de alimentos ndo precisam de obtencdo de CEPF pela Anvisa, sejam importades ou nacicnais, e esse certificado também néo é concedido de maneira voluntania,
mesmao que solicitado pela empresa.

Para maiores informagdo sobre regulanzagdo de estabelecimentos da area de alimentos sugerimos consultar o

link: : https:/fwww.gov.br/anvisa/pt-br

Por favor, avalie a resposta recebida acessando o link:
httpsy/pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/2415217lang=pt-BR&encode=

Atenciosamente,
Central de Atendimento
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

0800 642 9782
hittpsyfwaww.gov.br/anvisa/pt-br
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1. DESCRICAO DA EMPRESA

Razdo Social: NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
NATURAIS EIRELI.

Nome Fantasia: NTS

C.N.P.J: 15.652.520/0001-56

Endereco: FUNDETEC - Fundacdo para Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico, RODOVIA BR 277, KM 573, CASCAVEL-PR.

Fone/Fax: 045 3218 1229

E-mail: adm@nts.ind.br

Data de Inicio de Funcionamento: 17/12/2012

Horario de Funcionamento: Das 7:15hs as 23:00hs de segunda a sexta e
sabado das 8:15hs as 17:30hs.

Numero de Funcionarios: 26

Responsavel Técnico: Ana Paula Scholz CRN8 PR 4324
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2. ORGANIZACAO

Atualmente a empresa conta com 26 funcionarios, sendo um diretor, um
responsavel técnico, um gerente de producao, um auxiliar administrativo, um
auxiliar de faturamento, um auxiliar de manutencdo, um auxiliar de servigos
gerais e 19 auxiliares de producao.

A empresa esta dividida em:

e Administrativo: realiza todos os processos de compra de matéria prima,
embalagens, material de suprimento, equipamentos, material de
escritério, uniformes, EPI, faturamento, atendimento ao cliente,
pagamentos, recrutamento, folha de pagamento de funcionarios,
solicitagdo de manutengéo e demais aspectos técnico-administrativos;

o Vestiarios masculinos e femininos: Area na qual sdo deixados 0s objetos
pessoais e calcados oriundos da parte externa;

e Paramentacao: area destinada a colocagdo do uniforme, dos EPI's e
assepsia antes de entrar no setor de producéo;

o Entrada de matéria-prima: se da pela entrada de carga e descarga de
matéria-prima e produto final;

e Area de pesagem: sdo pesadas as matérias-primas a serem utilizadas
na formulagdo do produto;

e Areas de envase poOs e capsulas: areas destinadas a producdo e ao
envase dos produtos em forma de pé e capsulas;

o Areas de envase de liquidos: area destinada a producao de liquidos em
geral; suplemento vitaminico e vitaminas oleosas.

e Area de circulagdo de produgdo: local de circulacdo e acesso as areas
de envase de liquidos e area de expedi¢do de produtos acabados;

e Area de produtos acabados em embalagem primaria: area destinada ao
acondicionamento do produto na embalagem primaria para posterior
envio a sala de rotulagem;

o Depésito de matéria prima: ficam armazenadas as matérias-primas que
séo utilizadas na produgao;

e Area de lavagem: area destinada a lavagem dos utensilios que foram
utilizados durante o processo de produgéo;

o Area de cozimento: area destinada ao cozimento do xarope base, e
demais usos de fogao.

e Abrigo de residuos: sdo acondicionados os residuos gerados pela
industria, que seja coletado pela empresa especializada em coleta
seletiva, conforme Programa de Gerenciamento de Residuos Sélidos
(PGRS);

o Deposito de Material de Limpeza (DML): local onde s&o armazenados 0s
materiais a serem utilizados para a limpeza das instalagées;

o Rotulagem: setor onde os produtos séo rotulados e colocados em caixas
secundéarias e terciarias;

e Depésito de produtos acabados em embalagem secundaria e terciaria:
serdo armazenados os produtos até que sejam enviados para
expedicéo.
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2.1 Organograma:

Washington
Gaspar
Diretor

Mauren F. Hoster Ana Paula Scholz Elizete Nunes
Auxiliar Responsavei Gerente de

administrativo Ténica producao

Rafaela Neneve
Auxiliar de
faturamento

Auxiliares de
producao

Auxiliar de servigo Auxiliar de
geral manutengao

2.2 Responsabilidades e atribuicoes: A NTS mantém a
responsabilidade na producdo, comércio e armazenamento de suplementos
alimentares, na qual inclui a implantagcdo e manutencao do programa de Boas
Praticas de Fabricacdo. Para exercer esta responsabilidade, a empresa conta
com profissionais treinados:

Diretoria: Definir formalmente atribuigbes, responsabilidades e viabilizar
o trabalho dos funcionarios, garantindo assim que o produto final esteja de
acordo com os requisitos desejados. Dentre suas atividades estéo:

e Rever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais
necessarios ao funcionamento da empresa;

e Assegurar condicbes para o cumprimento das atribuicbes gerais de
todos os envolvidos, visando a qualidade e seguranca do produto;

e Definir aspectos técnico-administrativos da producéo;

e Zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas
neste manual.

Responsavel técnico e Gerente de producao: as tomadas de
decisbes sao feitas em conjunto, aliando teoria a pratica, experiéncia ao
conhecimento, desenvolvendo assim um trabalho de qualidade no setor de
producdo. S&o responsaveis por:
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Organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas da fabrica,
conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir a legislacao pertinente;
Elaborar as Boas Préticas de Fabricacdo e Procedimentos Operacionais
Padréo;

Responsabilizar pela aprovacdo ou rejeicdo de matérias-primas,
insumos, produtos semi elaborados e produtos finalizados,
procedimentos, métodos ou técnicas, equipamentos ou utensilios, de
acordo com normas proprias estabelecidas nas Boas Praticas de
Fabricacao;

Avaliar a qualquer tempo registros de producao, inspecao, controle e de
prestacdo de servicos, para assegurar-se que nao foram cometidos
erros, e caso tenha ocorrido, que sejam devidamente corrigidos e
investigadas suas causas;

Pesagem e preparagao dos produtos produzidos nesta empresa;
Supervisionar os procedimentos de encapsulamento e envase de
produtos liquidos, certificando - se de que os métodos utilizados estéao
conforme os procedimentos operacionais padrao;

Adotar métodos de controle de qualidade adequados, bem como
procedimentos a serem seguidos no ciclo de producdo que garantam a
identidade e qualidade dos mesmos;

Estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisicao,
qualificando fabricantes e fornecedores e assegurando que a entrega
dos produtos seja acompanhada de certificado de analise emitido pelo
fabricante/fornecedor;

Assegurar todas as condi¢gdes necessarias ao cumprimento das normas
técnicas de producdo, conservagado, transporte, expedicao e avaliagdo
final do produto;

Supervisionar os procedimentos para que seja garantida a qualidade
exigida;

Garantir que a validacdo dos processos e a qualificagdo dos
equipamentos, quando aplicaveis, sejam executadas e registradas e que
os relatérios sejam colocados a disposi¢ao das autoridades sanitarias;
Participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional
e de educacéao continuada;

Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos
relativos aos aspectos operacionais da fabrica.

Auxiliar de producao:

Participacédo ativa nos processos de encapsulamentos, envase de pos,
envase de liquidos preparados previamente pela gerente de producao
ou pela responsavel técnica;

Higienizagdo e assepsia de utensilios utilizados durante a rotina;
Higienizacao e assepsia dos equipamentos utilizados na producao;
Higienizacao, assepsia e armazenamento de embalagens;

Limpeza e assepsia didria das bancadas e setores;

Rotular os produtos acabados;
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e Armazenar os produtos acabados nas embalagens secundarias e
terciarias;

e Separar produtos para expedicao;

e Armazenamento de matéria prima e embalagens;

Comparecer aos treinamentos.

Auxiliar administrativo:

Atendimento ao telefone.

Controle de contas a pagar e receber.

Controle de folha ponto;

Controle de folha de pagamento de funcionarios;

Orcamento e compra de matéria prima, embalagem, materiais de

escritorio, uniformes e equipamentos de protecao individual;

Solicitacao de consertos e manutencgao;

Envio de equipamentos para conserto;

Atendimento a reclamagéao e avarias;

Auxiliar a geréncia nos demais processos.

Auxiliar de faturamento:

Atendimento ao telefone e aos clientes;

Faturamento e conferéncia de produtos acabados;

Acompanhamento de carga e descarga;

Auxilia no setor administrativo.

Auxiliar de manutencao:

e Realiza manutencgéao de filtros, maquinas, ar condicionado, exaustores, e
demais equipamentos da empresa;

e Realiza pequenos reparos em moveis e utensilios;
Auxiliar de servicos gerais:

e Realiza limpeza dos médveis e instalagbes da empresa, lavagem dos
uniformes e de panos utilizados na limpeza e responsavel pelo estoque
de material de limpeza.

2.3 Treinamentos: Todos os colaboradores da empresa que possuem
como atividades a producdo dos produtos, devem receber no momento da
admissdo e na rotina diaria das atividades, instrucbes e treinamentos
necessarios para o cumprimento de suas fun¢des de maneira higiénica e
segura. Os treinamentos sao ministrados pelo Responsavel Técnico ou gerente
de producédo. A periodicidade é mensal, em horério de expediente, e sempre
que houver necessidade de uma nova implantacdo de protocolo. Sao
qualificados tecnicamente nos requisitos minimos de higiene pessoal e
manipulagéo higiénica dos produtos.

Todos os treinamentos (qualificagdo) realizados por qualquer profissional
deverao ser registrados na planilha denominada Comprovante de Treinamento
e assinadas pelos participantes.

2.4 Controle de saude dos colaboradores: A empresa realiza exames
de saude na admiss&o dos funcionarios e anualmente conforme legislagéo.
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Os atestados de saude ocupacional (ASQO’s) dos colaboradores deverao
ser mantidos devidamente organizados e arquivados, podendo ser facilmente
acessados sempre que necessario.

Os colaboradores sao instruidos a comunicar ao seu supervisor € ao
responsavel da empresa toda vez que manifestarem quaisquer problemas de
saude, antes de comecar o trabalho para que sejam tomadas as providéncias
cabiveis.

A fim de garantir a saude e seguranca do colaborador, a empresa
fornece uniforme e equipamentos de protecdo individual a todos os
funcionarios, garantindo também a qualidade de seus produtos.

Os uniformes disponibilizados pela empresa sdao compostos de
camisetas, calcgas, jalecos, calcado para area suja e calcado para area limpa. A
empresa também fornece os EPI’s: protetor de ouvido, touca, pré-pé, mascaras
e luvas descartaveis, como também luvas de nitrilo descartaveis para os
colaboradores com alergia ao latex ou ao pé.

Os uniformes em utilizacdo sdao mantidos em bom estado de
conservacao, e disponibilizados em quantidade suficiente para permitir troca
diaria, sendo assim o uniforme deve ser trocado diariamente ou de acordo com
a necessidade. Os auxiliares de produgdo sado orientados quanto ao uso
correto de EPI's diariamente e em treinamentos especificos.

Com relacado a utilizacao dos uniformes, todos os colaboradores sao
orientados a:

e Utiliza-los somente nas dependéncias internas da empresa e
apresentar-se para o trabalho com uniformes completos, bem
conservados, limpos e com troca diaria.

e Utilizar meios limpas.

Jamais utilizar panos ou sacos plasticos para protecao do uniforme.

e N&o carregar no uniforme: celular, canetas, lapis, batons, escovinhas,
cigarros, isqueiros, relégios e outros adornos, deixando todos os
pertences pessoais no vestiario.

e Usar constantemente protecdo na cabega de forma a cobrir
completamente os cabelos.

3. INFRA-ESTRUTURA FiSICA

A NTS estd localizada no parque tecnoldégico da FUNDETEC -
Fundacdo para Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico, a empresa possui
acesso direto e independente. As instalacées e seus arredores sdo livres de
focos de insalubridade, lixo, objetos em desuso, animais, insetos e roedores.

3.1 Caracteristica das instalacoes:

3.1.1 Vestiarios e instalagdes sanitarias masculinas: Nao possuem
comunicacao direta com areas de manipulagcdo de alimentos. O estado de
conservacao e de higiene das instalacdes sanitarias (piso, paredes, teto, vasos
sanitarios e pias) é alvo de manutengé@o e controle continuos. As instalagdes
sédo devidamente abastecidas com papel higiénico, sabao liquido antisséptico,
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papel toalha descartavel e dispenser com alcool 70%. As lixeiras possuem
tampa com um sistema de abertura por pedal, onde nao utilizam as maos.

3.1.2 Vestiarios e instalagcdes sanitarias femininas: Nao possuem
comunicacao direta com areas de manipulacdo de alimentos. O estado de
conservacao e de higiene das instalacdes sanitarias (piso, paredes, teto, vasos
sanitarios e pias) é alvo de manutencao e controle continuos. As instalacoes
sado devidamente abastecidas com papel higiénico, sabao liquido antisséptico,
papel toalha descartavel e dispenser com alcool 70%. As lixeiras possuem
tampa com um sistema de abertura por pedal, onde ndo se utilizam as maos.

3.1.3 Area de paramentagéo: dotada de nichos individuais e identificados
onde séo guardados EPI's para adentrar ao setor de produgéo. Também conta
com pia, sabao liquido antisséptico, papel toalha descartavel e dispenser com
alcool 70%.

3.1.4 Area de recepgao de mercadorias: Este setor encontra-se na area
de carga e descarga sem contato com a area da producao. Neste setor é feito
a conferéncia de mercadoria, nota fiscal, quantidade e a verificacdo das
caracteristicas organolépticas.

3.1.5 Area de armazenamento de insumos: Este setor encontra-se ja na
area limpa. E uma sala com prateleiras e pallets onde sdo guardadas as
materias primas, com controle de temperatura e umidade.

3.1.6 Area de armazenamento de embalagens: Neste setor encontram-
se estocado pallets com embalagens primarias e secundarias.

4. EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

Os equipamentos, bancadas de trabalho e utensilios utilizados pela
empresa sao constituidos de materiais adequados, atdxicos, lisos,
impermeaveis, lavaveis e resistentes a substancias corrosivas.

Os equipamentos devem passar por manutencdo perioddica de acordo
com a necessidade.

A empresa dispde de termo higrémetro apropriado para monitorar a
temperatura e umidade de todos os ambientes da area de armazenamento,
producgdo, pesagem, rotulagem e expedicao.

4.1 Lista de equipamentos:

1 Balanca analitica;

1 Balanca semi analitica;

2 Balancas de precisao;

1 Balanca plataforma digital;

2 encapsuladoras semi automaticas;
1 flaconeteira 10ml e 20m;

1 envasadora de liquido 100ml a 500ml;
1 esteira para envasadora;

1 mesa abastecedora de frascos;

2 rotuladoras semi automaticas;

1 datadora semi automatica.
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4.2 Manutencao preventiva dos equipamentos: consiste em uma
sequéncia de atividades definidas em um procedimento operacional padréao,
com objetivo de garantir a conservacgao dos equipamentos, aumentando a sua
vida util, prevenindo a contaminacao cruzada e assegurando a precisdao da
medida e manutengao da balanca.

A manutencdo preventiva € realizada diariamente e abrange a
verificacdo de funcionamento dos equipamentos, limpeza e assepsia das
maquinas e equipamentos e a calibracdo das balangas. Apds cada verificacao
de funcionamento do equipamento, limpeza, assepsia e calibracao realizada, é
obrigatério registrar os resultados obtidos, na planilha de Manutencao
Preventiva de Equipamentos.

Anualmente, obedecendo um cronograma, € realizado a selecao de
equipamentos através de um questionario, onde vai nos dizer se este necessita
ou ndo de uma manutencao corretiva. A manutencao é feita nas assisténcias
autorizadas, no proéprio fabricante ou por empresas certificadas pelo INMETRO.

4.3 Limpeza e assepsia de equipamentos: a higienizagdo dos
equipamentos é realizado conforme POP de cada maquinario, mas de maneira
geral é feito com produtos e materiais de limpeza respectivo de cada setor,
detergente neutro, agua corrente, papel toalha e éalcool 70%. Deixar secar
naturalmente, nunca utilizar panos.

Os produtos de higienizacdo estdo devidamente identificados e
registrados na ANVIISA. Os materiais usados na limpeza, como baldes, panos,
vassouras, rodos e esponjas, sdo mantidos em bom estado de conservacéo. A
higienizagdo é sempre no final de cada turno ou a cada mudancga de lote, mas
a assepsia obrigatoriamente deve ser feita antes de iniciar o primeiro turno do
dia.

4.4 Higienizacao das instalacées da empresa: A higiene do ambiente
de trabalho compreende as operagdes de higienizacdo da estrutura fisica (piso,
paredes etc), das bancadas de trabalho e utensilios, realizadas de maneira
frequente para minimizar os riscos de contaminacao.

A primeira etapa da higienizagdo (limpeza) consiste em remover as
substancias visiveis indesejaveis como poeira, restos da produgdo e outras
sujidades, utilizando agua potavel e detergente.

Em seguida é feita a desinfeccdo para remover ou reduzir a niveis
aceitaveis os microrganismos, invisiveis a olho nu, utilizando papel toalha e
alcool a 70%.

4.5 Controle Integrado de vetores e pragas: A empresa adota acoes
continuas de organizacao e higiene com o objetivo de impedir a atragdo, o
acesso, abrigo e/ou proliferacdo de pragas e vetores urbanos em suas
instalagbes, mantendo a sua area livre de sujidades e residuos alimentares.

A desinsetizacdo e desratizacdo sdo de responsabilidade da
FUNDETEC. Durante a aplicacdo dos produtos quimicos, sdo tomados os
devidos cuidados para evitar a contaminagdo do pessoal, de produtos,
utensilios e equipamentos.

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 2_REGISTROS__ CISREC.pdf (240/250)

2667/18746



<) MANUAL DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
11

4.6 Manejo de residuos: A area da empresa possui lixeiras com tampas
e abertura por pedal sem contato manual, devidamente identificadas, com saco
de lixo especifico para cada tipo de residuos e de facil higienizacao.

Os residuos sao retirados das areas de manipulacao diariamente,
quantas vezes forem necessarias, de forma a evitar contaminacoes e atracao
de pragas.

Ficam armazenados em darea externa isolada da area de
armazenamento, devidamente acondicionados, de onde sao recolhidos pela
empresa de coleta urbana. Todo o manejo de residuo segue conforme o Plano
de Gerenciamento de Residuos Sélidos (PGRS) da empresa.

5. MATERIAS PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGENS

5.1 Qualificacao de fornecedores: A empresa adquire produtos
selecionados e de fornecedores cadastrados apdés a sua qualificacdo e/ou
requalificacao.

5.2 Aquisicao: é realizada levando em consideracdo a qualidade do
fornecedor, o prazo de validade da matéria prima, apresentacao de laudo de
analise de qualidade, prego, prazo e logistica. O transporte dos produtos
comprados pela empresa deve ser realizado em condicdes de higiene e
conservacao satisfatorias.

5.3 Recebimento: A recepcao da matéria prima e das embalagens séao
realizadas em area protegida e segura; Um check list € seguido para garantir a
qualidade da matéria prima ou embalagem adquirida.

A temperatura das matérias primas que necessitam de condi¢des
especiais de conservacdo, sao verificadas nas etapas de recepgdo e
armazenamento.

No ato do recebimento, é realizado a vistoria das condi¢des higiénico-
sanitarias das embalagens, devem estar intactas e em condi¢des integras.

A data de validade deve estar dentro do prazo e nos rétulos devem
constar nome e composi¢cao do produto, lote, data de fabricagdo e validade,
numero de registro no 6rgdo oficial, CNPJ, endereco do fabricante e
distribuidor, condigdes de armazenamento e quantidade (peso);

Indispensavel a apresentacdo dos laudos de controle de qualidade.

5.4 Armazenamento, conservacao e transporte: As matérias-primas,
ingredientes e os produtos acabados sdo armazenados e transportados
devidamente rotulados com todas as informagdes obrigatérias e em condigbes
que garantam a integridade das embalagens. As matérias-primas, ingredientes
e 0s produtos acabados sdo conservados de forma a garantir a sua
inocuidade e integridade, sempre respeitando a temperatura e umidade
adequada para conservacdo e a data de validade. As transportadoras sao
qualificadas e os veiculos que entregam e carregam produtos sao
inspecionados de forma a controlar a qualidade e higiene. Os veiculos de
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transporte realizam as operacdes de carga e descarga em locais apropriados e
fora da area de produgao e armazenamento.

6. AGUA

6.1 Reservatorio de agua externo: A empresa esta situada dentro do
Parque tecnolégico da FUNDETEC, e o abastecimento de agua € de
responsabilidade da FUNDETEC, bem como a higienizagdo do reservatério
que é realizada a cada seis meses, por empresa previamente qualificada e
cabe ao responsavel técnico cobrar o laudo, analisar e registrar a atividade.

6.2 Reservatoério de agua interno: O reservatério de agua interno, esta
situado dentro da industria, no mezanino, sendo de responsabilidade da
empresa a higienizacdo e assepsia do reservatério a cada seis meses ou
quando necessario, a higienizacao é registrada em planilha prépria. A agua que
sai desse reservatorio abastece o sistema de filtros de osmose reversa,
passando antes por um outro sistema de filtros simples (10 micras, 5 micras e
dois filtros de 1 micra). Os filtros sdo higienizados mensalmente e trocados a
cada 3 meses, sempre registrando na Planilha de Higienizagdo e Troca de
Filtros.

6.3 Abastecimento de agua do Setor de Producao: A empresa utiliza
agua deionizada (pela osmose reversa) em todas as atividades de producao e
manipulagdo dos seus produtos. Sdo higienizados mensalmente, bem como
desinfetados preventivamente e corretivamente. A andlise microbiologica da
agua é realizada mensalmente.

6.4 Desinfeccao preventiva: os elementos filtrantes necessitam de uma
manutengado preventiva, onde € realizado a desinfeccdo e sanitizagcdo dos
filtros da osmose reversa conforme indicado pelo fabricante. Essa manutencéo
é realizada mensalmente, conforme POP especifico e registrada na Tabela de
Registro de Desinfeccéo e Sanitizagdo do Purificador de Agua.

6.5 Desinfecgao corretiva: Consiste em sanitizar o filtro microbioldgico
sempre que a quantidade de unidades formadoras de colénias (UFC) da agua
purificada for superior a 50% do valor maximo permitido pela Norma Vigente
(UFC<100/mL). O processo de desinfeccdo do sistema purificador sera
realizado utilizando-se o microbicida BP600. O mesmo é um antibiético de acao
rapida especialmente desenvolvido para higienizagédo, assepsia e sanitizacao
de equipamentos, filtros, membrana osmose reversa etc. Apos a realizagdo do
processo, 0 mesmo deve ser registrado em planilha propria e uma amostra
enviada para andlise, caso o resultado seja favoravel, o equipamento estara
pronto para o uso. Se o resultado ainda for reprovado, devemos trocar o carbon
block e a osmose reversa. Repetir a andlise da agua até resultado permitido.

6.6 Controle microbiolégico da agua: Um dos mais importantes
aspectos envolvidos na producdo do setor de alimentos é, sem duvida, a
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qualidade da agua de abastecimento. Os aspectos fisico-quimicos e a
qualidade microbiolégica devem ser analisados. Conforme a Portaria
2.914/2011 do Ministério da Saude devemos levar em consideracdao o0s
seguintes parametros:

Coliformes totais: auséncia em 95% das amostras de 100mL (nos 5%
restantes tolera-se até 3 Coliformes Totais, desde que ndo ocorra em duas
amostras consecutivas coletadas no mesmo ponto).

E. coli: auséncia/100ml.

6.7 Laudo da analise da agua insatisfatorio: Se ocorrer alteragcdes nos
padrbes de qualidade da agua potavel, o seu uso é suspenso, agdes corretivas
devem ser adotadas e novas amostras sucessivos até que revelem resultados
satisfatorios.

7. PRODUCAO

Para uma produgé&o com qualidade, devemos seguir as normas de Boas
Praticas de Fabricacao:

e Instrucdes de processo escritas e claras;

e Procedimentos operacionais totalmente conhecidos pelos
colaboradores, sem improvisacoes;

e Limpeza constante das areas produtivas;

e Codificacao clara e legivel, permitindo a rastreabilidade em
todas as fases;

e Produtos auxiliares e materiais de embalagem identificados e
aprovados pelo controle de qualidade;

e Acompanhamento de variaveis como temperatura, umidade, pH e peso
medio;

e A separagdo de materiais € feita de acordo com as quantidades
estabelecidas na Ordem de Produgdo. As matérias-primas
e 0s materiais de embalagem sao separados pelo auxiliar de produgéo e
conferidos pelo gerente de produgéo;

7.1 Amostragem: A amostra devera ser representativa do lote. Devem
ser amostrados todos os lotes produzidos e armazenados devidamente
identificados, em prateleira separada e nominada como “quarentena” no setor
de depdsito de matéria prima.

7.2 Controle de qualidade: Monitoramento de processos e
desenvolvimento de atividades, visando assegurar a qualidade dos produtos
com todos os atributos essenciais de acordo com padrdes previamente
estabelecidos pela BPF. Utilizado um conjunto de técnicas, andlises, inspe¢des
e laudos que tem como objetivo garantir produtos com padrao de qualidade e
que possam ser utilizados com a finalidade proposta.

7.3 Registro de informacdes: Sao mantidos registros de todos os
controles realizados em todas as etapas do processo, desde a chegada da
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matéria-prima até a expedicao do produto acabado. Todas as etapas descritas
nos POPs séao registradas e a verificagdo documentada para comprovar a sua
execucdo. Esses registros sdo datados e assinados pelo responsavel pela
execucao de cada etapa do POP.

7.4 Procedimentos Operacionais Padroes (POPs): todos os POPs
sao elaborados, aprovados e controlados pelo responsavel técnico e diretor da
empresa, contém data e revisdo. Os POPs descrevem o0s materiais e 0s
equipamentos necessarios para a realizacao das operacoes, a metodologia, a
frequéncia, o monitoramento, a verificacdo, as agdes corretivas e o registro,
bem como os responsaveis pelas execucdes. Os colaboradores sao treinados
para a execuc¢ao dos POPs.

8. VISITANTES

Consideram-se visitantes todas as pessoas nao pertencentes as areas
ou setores onde se manipulem matérias-primas ou produtos. Os visitantes sao
obrigados a cumprir todas as disposi¢cdes recomendadas para os funcionarios.

9. PROGRAMA DE RECALL
Os procedimentos referentes ao recolhimento de produtos (recall),

detalham a forma de segregacdo dos produtos recolhidos e seu destino final,
além dos responsaveis pela atividade.
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DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC No- 27, DE 6 DE AGOSTO DE 2010

Dispde sobre as categorias de alimentos e
embalagens isentos e com obrigatoriedade
de registro sanitério.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3°
do art.54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Consulta Puiblica n.° 95, de 21 de dezembro de 2009, publicada no Didrio Oficial da
Unido n.° 244 de 22 de dezembro de 2009, em reunido realizada em 5 de agosto de
2010, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacdo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as categorias de
alimentos e embalagens isentos de registro sanitdrio e as categorias de alimentos e
embalagens com obrigatoriedade de registro sanitario, conforme os Anexos I e II desta
Resolucao.

Art. 2° As empresas que detém o nimero de registro de produtos que, de acordo
com esta Resolugdo, passam a ser isentos, podem, optativamente, usd-lo na rotulagem
de seu respectivos produto, até o término do estoque de embalagem ou até a data do
vencimento do registro.

Art. 3° O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolu¢do constitui
infracdo sanitdria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 4° Ficam revogados o item 8.2 do Anexo da Resolucdo 23, de 15 de marco
de 2000 e a Resolug¢do da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 278, de 22 de
setembro de 2005.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ALIMENTOS E EMBALAGENS ISENTOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

ANEXO I

CODIGO |[CATEGORIA

100115 ACUCARES E PRODUTOS PARA ADOCAR (1)

4200047 ADITIVOS ALIMENTARES (2)

4100114 | ADOCANTES DIETETICOS

4300164 AGUAS ADICIONADAS DE SAIS

4200020 AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

4200038 ALIMENTOS E BEBIDAS COM INFORMACAO NUTRICIONAL
COMPLEMENTAR

4300083 ALIMENTOS PARA CONTROLE DE PESO

4300078 ALIMENTOS PARA DIETAS COM RESTRICAO DE NUTRIENTES

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 2_REGISTROS__CISREC.pdf (247/250)

2674/18746



4300086 ALIMENTOS PARA DIETAS COM INGESTAO CONTROLADA DE ACUCARES

4300088 ALIMENTOS PARA GESTANTES E NUTRIZES

4300087 ALIMENTOS PARA IDOSOS

4300085 ALIMENTOS PARA ATLETAS

4300167 BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR

4100018 CAFE, CEVADA, CHA, ERVA-MATE E PRODUTOS SOLUVEIS

4100166 CHOCOLATE E PRODUTOS DE CACAU

4200055 COADJUVANTES DE TECNOLOGIA (3)

4200071 EMBALAGENS

4300194 ENZIMAS E PREPARACOES ENZIMATICAS (4)

4100042 ESPECIARIAS, TEMPEROS E MOLHOS

4200012 GELADOS COMESTIVEIS E PREPARADOS PARA GELADOS COMESTIVEIS

4200123 GELO

4200098 MISTURAS PARA O PREPARO DE ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS PARA
O CONSUMO

4100158 OLEOS VEGETAIS, GORDURAS VEGETAIS E CREME VEGETAL

4300151 PRODUTOS DE CEREAIS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS

4300196 PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL

4100077 PRODUTOS DE VEGETAIS (EXCETO PALMITO), PRODUTOS DE FRUTAS E
COGUMELOS COMESTIVEIS (5)

4000009 VEGETAIS EM CONSERVA (PALMITO)

4100204 SAL

4200101 SAL HIPOSSODICO / SUCEDANEOS DO SAL

4300041 SUPLEMENTO VITAMINICO OU MINERAL

Observacoes:
(1) Adogante de Mesa — desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em
Regulamentos Técnicos especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.

Estdo incluidos os fermentos quimicos.

(3) Incluindo os fermentos bioldgicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e preparagdes enziméticas — desde que previstas em Regulamentos
Técnicos especificos, inclusive suas fontes de obtencdo, e que atendam as
especificacoes estabelecidas nestes regulamentos.

(5) Cogumelos Comestiveis — nas formas de apresentacdo: inteiras, fragmentadas,
moidas e em conserva.

ANEXO II

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

CODIGO CATEGORIA

4300032 ALIMENTOS COM ALEGACOES DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E OU DE
SAUDE

4300033 ALIMENTOS INFANTIS

4200081 ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4300031 EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)

4300030 NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4300090 SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGACAO DE
PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE
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Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100
Ed. Torre Azul - 112 Andar
Sala 1101, Centro, ltajai - SC
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

Prova de Autenticidade valida até 02/12/2024

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo
documental Autenticagao e representado pela fungédo hash criptografica conhecida como SHA-256, de cédigo
5087896aea9bace2830e4be7bb653296a14a5beb7c6b32e6da0ff9739d281fea foi autenticado de acordo com
as Legislagbes e normas vigentes' através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador Unico
denominado NID 230880 dentro do sistema.

A autenticacéo eletronica do documento intitulado "Socios", cujo assunto é descrito como "Socios", faz prova
de que em 03/09/2024 08:41:24, o responsavel Top Norte Comércio de Material Médico Hospitalar Ltda
(22.862.531/0001-26) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova
de autenticidade, sendo de Top Norte Comércio de Material Médico Hospitalar Ltda a responsabilidade, unica e
exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 03/09/2024 08:44:59 através do sistema de autenticagdo eletrdnica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cédigo Civil e Art.
411, em seus §§ 2° e 32 do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informagbes sobre a operagdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transagao blockchain 0xd824e05d1f9091c3eb220138a98974be0d6907ec373c437f7a3d6d2b1336ec79.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

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

OAUTIN

LOCKCHAIN

Presiddncia da Repdblica Casa Chil
Subchefia para Assunbas Juridicos
MEDIDA PROVISORIA 2.200-2

/' DE 24 DE AGDSTO DE 2001.
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE BARAO DE COTEGIPE

ALVARA 2024

Insc.Municipal NOME /RAZAO SOCIAL.: 8982 — TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
1342 ENDEREGCO.: Rua José Bonifdcio, 531 Bardo de Cotegipe - RS 99.740-000
BAIRRO.: Centro CNPJ.: 22.862.531/0001-26

O(A) Prefeito(a) Municipal de Bardo de Cotegipe, no uso de suas atribuig¢des, autoriza,
através da , a concessdo do presente ALVARA DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO ao contribuinte
acima identificado, nos termos da legislagdo em vigor.

ATIVIDADE (S)

Com.Atac.de Instrm. e Materiais para uso Médico,Cirurgico,Hosp. e Lab.
Comercio Atacadista de Cosmeticos e Produtos de Perfumaria
Com.Atacadista Medicamentos Drogas de Uso Humano

Comercio Atacadista de Produtos Alimenticios em Ge

NOTAS: -Este ALVARA deve ser conservado em lugar visivel e de facil acesso & Fiscalizacgdo.
-Alteragdes de Razdo Social, Enderego, Ramo de Atividade e Sécios, etc., deverdo ser comunicados a Prefeitura Municipal.
-Apbs o encerramento das atividades, o contribuinte deverd solicitar a devida baixa da inscrigédo.

VALIDO ATE 30/04/2025 Bardo de Cotegipe, 24 de Abril de 2024.

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 3_DOCUMENTACAO.pdf (6/134) 2683/18746




ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DO RS
7¢ BATALHAO DE BOMBEIRO MILITAR
AAT DE ERECHIM

Fone: (54) 35198783

ALVARA DE PREVENCAO E PROTECAO CONTRA INCENDIOS - APPCI N 3641

Certificamos que a prevencao e protecao contra incéndios da edificagcao/area de risco de incéndio de
TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

PSPCI N2: 10816 / 1
RAZAO SOCIAL: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA

NOME FANTASIA: TOP NORTE

ENDERECO: JOSE BONIFACIO

Ne: 531

BAIRRO: CENTRO

LOTACAO MAXIMA: 58

CARGA DE INCENDIO: Il - Acima de 300 até 1.200 - Risco Médio
OCUPAGCOES: C2 - Comércio com média e alta carga de incéndio
N¢ DE PAVIMENTOS ACIMA DO SOLO: 01

N¢ DE PAVIMENTOS SUBSOLO: 00

AREA CONSTRUIDA: 286.07

ALTURA ASCENDENTE: 0.00

ALTURA DESCENDENTE: 0.00

MUNICIPIO: BARAO DE COTEGIPE

Est4 em conformidade com a Legislagéo Vigente.

Observacgoes:

- A emissédo de APPCI para edificagdes enquadradas no PSPCI dispensa a vistoria ordinaria, observados
os requisitos estabelecidos em RTCBMRS, conforme paragrafo 7° do Art. 21 da Lei Complementar
n°14.376 de 26/12/2013.

O presente Alvara tem validade 14/10/2027

Este alvara nao autoriza a ocupacao/uso do imovel sem o devido licenciamento junto a Prefeitura
Municipal.

Importante: A retirada ou substituicao indevida das medidas de seguranca, prevencao e protecao contra
incéndio indicadas no PSPCI, bem como alteracdo, aumento de area ou mudanca de ocupacao da
edificacao ou area de risco de incéndio acarretara no CANCELAMENTO automatico do presente alvara.

Este documento previsto na legislagéo foi gerado eletronicamente e pode ter a autenticidade validada pela chave de acesso
abaixo, através do menu Consulta no enderecgo http://sisbom.cbm.rs.gov.br/msci/ ou por meio do QRCode disposto acima. -
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Cédigo de validagao: 761592-00061-61112577

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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SIVISA - Sistema de Informagao em Vigilancia Sanitaria
SUS - Sistema Unico de Saude
VIGILANCIA SANITARIA
VISA BARAO DO COTEGIPE

Subgrupo:
Agrupamento:
Objeto Licenciado:
Tipo de Servigo:

ALVARA SANITARIO RENOVACAO
Nro. CEVS: 430170101-464-000063-1-9 Data de Validade: 18/01/2025
Nro. Protocolo: 43017002400005 Data de Deferimento: 18/01/2024

Atividades Econdmicas CNAE:

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

4639-7/01 - Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral | 4646-0/01 - COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE
PERFUMARIA

DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA
COMERCIO ATACADISTA DE CORRELATOS / PRODUTOS PARA A SAUDE
Estabelecimento

Razao Social: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR EIRELI

CNPJ / CPF: 22.862.531/0001-26 CNPJ Albergante:

Endereco: RUA JOSE BONIFACIO, 531

Bairro: CENTRO

Municipio: BARAO DE COTEGIPE UF:RS CEP:99740-000
CPF: 012.006.390-57 ACASSIO LISOSKI

Conselho Regional: UF: N° Inscr.

Responsavel Legal

CPF: 021.847.330-32 ADRIANA FATIMA GURALSKI

Conselho Regional: CRF UF:RS N° Inscr.19079

Responsavel Técnico - Atividade principal

Autorizacao Numero AFE/AE Data publicacéo
AFE - Produtos para a saude/correlatos 8.13205.1 29/01/2018
AFE - Cosméticos, produtos de higiene e perfumes 2.09763.1 08/01/2018

Observagao:

LIBERAGCAO DE ALVARA SANITARIO PARA ARMAZENAMENTO, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA
USO MEDICO , CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIO. COMERCIO DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL

BARAO DE COTEGIPE Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 3_DOCUMENTACAO.pdf (9/134) 2686/18746
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SIVISA - Sistema de Informagdo em Vigilancia Sanitaria
SUS - Sistema Unico de Saulde
VIGILANCIA SANITARIA
112 COORDENADORIA REGIONAL DE SAUDE

ALVARA SANITARIO RENOVACAO
Nro. CEVS: 430170188-464-000040-1-4 Data de Validade: 27/02/2025
Nro. Protocolo: 23200001630677 Data de Deferimento: 28/02/2024
Atividades Econémicas CNAE: 4644-3/01 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
Subgrupo: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA
Agrupamento: COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS
Objeto Licenciado: Estabelecimento
Tipo de Servico:
Razao Social: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR EIRELI
CNPJ / CPF: 22.862.531/0001-26 CNPJ Albergante:
Endereco: RUA JOSE BONIFACIO, 531
Bairro: CENTRO
Municipio: BARAO DE COTEGIPE UF:RS CEP:99740-000
CPF: 021.847.330-32 ADRIANA FATIMA GURALSKI
Conselho Regional: CRF UF:RS N¢ Inscr.19079
Responsavel Legal, Responsavel Técnico - Atividade principal

Autorizagao Numero AFE/AE Data publicagao

AFE - Medicamentos, insumos farmacéuticos 1181627 11/02/2019

Classe de produtos: MEDICAMENTO - ARMAZENAR | MEDICAMENTO - DISTRIBUIR | MEDICAMENTO - EXPEDIR

Observagéo:

A SOLICITACAO DE RENOVAGAO DE AI:VARA SANITARIO DEVE SER REALIZADA COM PRAZO DE, NO MiNIMO, CENTO E VINTE (120)
DIAS ANTES DO TERMINO DA SUA VIGENCIA, CONFORME DETERMINA O ARTIGO 42, INCISO |, DA LEI ESTADUAL N¢ 8109/85, COM
REDACAO DADA PELA LEI ESTADUAL N° 14391/13.

BARAO DE COTEGIPE Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 3_DOCUMENTAGAO.pdf (10/134)  2687/18746
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CONDESUS

5 ; Consorcio Intermunicipal de
’ Desenvolvimento Sustentavel da
( Regido dos Campos de Cima da Serra
CON DESUS CNPJ: 04.712.762/0001-71

CAMPOS DE
CIMA DA SERRA

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Vacaria/RS, 22 de janeiro de 2024.

O CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL DA
REGIAO DOS CAMPOS DE CIMA DA SERRA — CONDESUS inscrito no CNPJ sob
o n% 04.712.762/0001-71, com sede administrativa localizada na Rua Madre Vitéria
Joana Favre, n° 930, Bairro Parque dos Rodeios CEP n?. 95201-227, na cidade de
Vacaria/RS, ATESTA, pra os devidos fins, e, a quem possa interessar, que a empresa
TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA, com sede
na Rua José Bonifacio, n° 531, Bairro Centro, CEP 99740-000, na cidade de Barao de
Cotegipe - RS, inscrita no CNPJ n® 22.862.531/0001-26, forneceu no ambito do

Pregéo Eletronico 21/2023, de forma satisfatdria os materiais descritos abaixo:

- ACETILCISTEINA, 40MG/ML, XAROPE (01-65-1076). APRESENTACAQ: FRASCO
CONTENDO 120ML. QUANTIDADE: 150 UNIDADES.

- ALBENDAZOL, 40MG/ML, SUSPENSAO ORAL, FRASCO 10ML. QUANTIDADE:
2.550 UNIDADES.

- CEFALEXINA, 500MG, COMPRIMIDO. QUANTIDADE: 36.000 UNIDADES.

- BETAMETASONA DIPROPIONATO + BETAMETASONA FOSFATO DISSODICO,
5MG/2MG/ML, SUSPENSAO INJETAVEL, AMPOLA 1ML. QUANTIDADE: 9.706
UNIDADES.

- NEOMICINA SULFATO + BACITRACINA ZINCICA, 5MG/250Ul/G, POMADA,
BISNAGA 10GR. QUANTIDADE: 5.100 UNIDADES.

- POMADA PARA PREVENGAO DE ASSADURA COM OXIDO DE ZINCO 45G.
QUANTIDADE: 2.000 UNIDADES.

- SULFATO FERROSO, 25MG/ML, SOLUGCAO ORAL, FRASCOS 30ML.
QUANTIDADE: 950 UNIDADES.

Secretaria CONDESUS | Fone: (54) 3231.4219 | E-mail: secretaria@condesus.com.br | www.condesus.com.br
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CONDESUS
' Consoércio Intermunicipal de
" Desenvolvimento Sustentavel da
( Regido dos Campos de Cima da Serra

CNPJ: 04.712.762/0001-71

CONDESUS

CAMPOS DE
CIMA DA SERRA

Atestamos ainda, que a empresa cumpre regularmente com as entregas, bem como
com a qualidade do atendimento e dos servigos que nos tem sido prestado, sem nada
ter que os desabone, considerando a empresa confiavel para o fornecimento dos
produtos acima descritos.

Atenciosamente,

Felipe Costa Camargo
Pregoeiro do CONDESUS

Secretaria CONDESUS | Fone: (54) 3231.4219 | E-mail: secretaria@condesus.com.br | www.condesus.com.br
Rua Madre Joana Vitéria Favre, 930 - Ppregtadriinisttativd 086/2034C|PAMERe 3 | DOCUMENTACAD Fdf (12/134)  2689/18746



CONISA

Consorcio Intermunicipal de Saide CNPJ: 01.987.787/0001-90
Inscrigcdo Estadual 082/0019305 Rua PE.Manoel Gomez Gonzales 1450
ANILOC CEP 99.600-000 NONOAI-RS

www.conisa.rs.qov.br

O CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE — CONISA, inscrita no CNPJ
n® 01.987.787/0001-90, com sede na Rua Padre Manoel Gomes Gonzales N°
1.450 — Bairro/Distrito Aniloc — CEP: 99.600-000 — Municipio de NONOAI — RS
- ATESTA para devidos fins, e, a quem possa interessar, que a empresa TOP
NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA, com sede
na Rua José Bonifacio, n® 531, Bairro Centro, CEP 99740-000, na cidade de
Bardo de Cotegipe - RS, inscrita no CNPJ n° 22.862.531/0001-26, é nossa
fornecedora de MEDICAMENTOS E CORRELATOS (MATERIAIS
HOSPITALARES) nos itens listados abaixo:

MEDICAMENTOS

* ACEBROFILINA 25 MG/5 ML - XAROPE - 120 ML, na quantidade de 5.272
unidades.

e ACETILCISTEINA 6800 MG, na quantidade de 20.760 unidades.

e« ACETILCISTEINA XAROPE ADULTO 100 ML, na quantidade de 6.109
unidades.

¢ ACETILCISTEINA XAROPE INFANTIL 100 ML, na quantidade de 5.807

unidades.

ACIDO ASCORBICO 200 MG/ML, na quantidade de 1.346 unidades.

ACIDO ASCORBICO 500 MG, na quantidade de 30.232 unidades.

ACIDO FOLICO 5 MG, na quantidade de 587.816 unidades.

ADDERA 1000 MG, na quantidade de 35.216 unidades.

ALBENDAZOL 4% - SUSPENSAO ORAL - 10 ML, na quantidade de 16.240

unidades.

* AMBROXOL, CLORIDRATO 3 MG/ML-SEM ACUCAR-XARQOPE-100 ML, na
quantidade de 5.288 unidades.

¢ AMBROXOL, CLORIDRATO 6 MG/ML - SEM ACUCAR -100 ML. na
quantidade de 7.144 unidades.

* AMOXICILINA 50 MG/ ML + CLAVULANATO DE POTASSIO 12,5 MG/ML -
SUSPENSAOQO ORAL - 100ML, na quantidade de 18.150 unidades.
AMOXICILINA 500 MG, na quantidade de 164.904 unidades.

AMOXICILINA 500 MG + CLAVULANATO DE POTASSIO 125 MG, na
quantidade de 35.172 unidades.

+« BENZILPENICILINA, BENZATINA 1,200,000 Ul - PO P/SUSPENSAO
INJETAVEL + DILUENTE FRASCO, na quantidade de 20.100 unidades.

= BENZOILMETRONIDAZOL 40 MG/ML - SUSPENSAQ ORAL - 80 ML, na
quantidade de 1.746 unidades,

¢ BETAMETASONA, DIPROPIONATO 5 MG/ML + BETAMETASONA,
FOSFATO DISSODICO 2 MG/ML, na quantidade de 10.070 unidades.

- & @& @& @
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CONISA

Consércio Intermunicipal de Saiude CNPJ: 01.987.787/0001-90
Inscricao Estadual 082/0019305 Rua PE.Manoel Gomez Gonzales 1450
ANILOC CEP 99.600-000 NONOAI-RS

www.conisa.rs.qov.br

« CALCIO, CARBONATO 500 + VIT.AD 200 Ul, na quantidade de 37.000

unidades.

CAPTOPRIL 25 MG, na quantidade de 107.920 unidades.

CARVEDILOL 12,5 MG, na quantidade de 135.484 unidades.

CARVEDILOL 25 MG, na quantidade de 61.756 unidades.

CARVEDILOL 3,125 MG, na quantidade de 68.660 unidades.

CARVEDILOL 6,25 MG, na quantidade de 147.824 unidades.

CEFALEXINA 500 MG, na quantidade de 1.242.380 unidades.

CEFTRIAXONA SODICA 1 G - INJETAVEL - IM, na quantidade de 7.800

unidades.

CEFTRIAXONA SODICA 500 MG - INJETAVEL - IM, na quantidade de 4.340

unidades.

COLCHICINA 0,5 MG COMPRIMIDO, na quantidade de 15.384 unidades.

COLECALCIFEROL 50,000 UI, na quantidade de 22.454 unidades.

COLECALCIFEROL 7,000 UI, na quantidade de 26.956 unidades.

COLECALCIFEROL 900 UI/G + OXIDO DE ZINCO 150 MG/G + RETINOL,

PALMITATO 5000 UI/G - POMADA - 45 G, na quantidade de 1.240 unidades.

COMPLEXO B - GOTAS - 20 ML, na quantidade de 1.500 unidades.

e DEXAMETASONA, ACETATO 0,1 % - CREME DERMATOLOGICO - 10 G, na
quantidade de 11.556 unidades.

« DICLOFENACO DIETILAMONIO 10 MG/G - GEL - 60 G BISNAGA, na
quantidade de 14.044 unidades.

« DIPIRONA SODICA 500 MG, na quantidade de 605.296 unidades.

« DIPIRONA SODICA 500 MG/ML - GOTAS - 20 ML, na quantidade de 12.740
unidades.

« ENALAPRIL, MALEATO 20 MG, na quantidade de 2.202.000 unidades.

« ENOXAPARINA SODICA 40 MG/04 ML - SERINGA PREENCHIDA, na
quantidade de 1.848 unidades.

» ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SODICA - SOLUCAO ORAL -20 ML, na
quantidade de 4.976 unidades.

« ESCOPOLAMINA 10 MG + DIPIRONA SODICA 250 MG, na quantidade de
170.640 unidades.
FLUCONAZOL 150 MG, na quantidade de 48.800 unidades.
GLIBENCLAMIDA 5 MG, na quantidade de 99.800 unidades.
GUACO (MIKANIA GLOMERATA SPRENG,) - XAROPE -120 ML, na
quantidade de 4.920 unidades.

* HIDROCORTISONA, SUCCINATO SODICO 100 MG/ML-IV, na quantidade de
4.080 unidades.

e HIDROXIDO ALUMINIO 35,6 MG/ML + MAGNESIO, HIDROXIDO 37 MG/ML -
SUSPENSAO ORAL - 150 ML, na quantidade de 4.500 unidades.

= HIDROXIDO DE ALUMINIO + MAGNESIO, HIDROXIDO + SIMETICONA -
SUSPENSAO ORAL - 240 ML, na quantidade de 2.004 unidades.

L ]
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HIDROXIDO DE ALUMINIO - SUSPENSAQO ORAL - 100 ML, na guantidade de
5.180 unidades.

IBUPROFENO 300 MG, na quantidade de 72.120 unidades.

IBUPROFENO 600 MG, na quantidade de 379.000 unidades.

ITRACONAZOL 100 MG, na quantidade de 14.086 unidades.

LACTULOSE 667 MG/ML - XAROPE - 120 ML, na quantidade de 5.956
unidades.

METILDOPA 250 MG, na quantidade de 199.956 unidades.

METILDOPA 500 MG, na quantidade de 189.312 unidades.

NEOMICINA, SULFATO 5 MG/G + BACITRACINA 250 Ul/G - POMADA - 10 G,
na quantidade de 8.358 unidades.

NISTATINA 25,000 UI/G - CREME VAGINAL (C/ APLICADOR) - 60 G, na
quantidade de 4.968 unidades.

OLEO MINERAL (PETROLATO LIQUIDQ) - 100 ML, na quantidade de 7.700
unidades.

OMEPRAZOL 20 MG, na quantidade de 998.626 unidades.

OXIDO DE ZINCO 150 MG+VIT A+VIT D - POMADA 45 G, na quantidade de
1.728 unidades.

PARACETAMOL 500 MG, na quantidade de 305.800 unidades.

PASTA DAGUA - PASTA 100 G, na quantidade de 506 unidades.

PLANTAGO OVATA - PO (SEM ACUCAR) - POTE- 174 GR, na quantidade de
10 unidades.

PLANTAGO OVATA - PO - SACHE 5 G, na quantidade de 500 unidades.
POLIVITAMINAS + POLIMINERAIS + AMINOACIDOS, na quantidade de
95.084 unidades.

POLIVITAMINICO + POLIMINERAL- XAROPE - 240 ML, na quantidade de 292
unidades.

RETINOL, ACETATO 50.000 UIY/ML (VIT A) + COLECALCIFEROL 10.000
UI/ML (VIT D) 20 ML, na quantidade de 2.508 unidades.

SALBUTAMOL, SULFATO 100 MCG/DOSE AEROSSOL - ORAL - 200 DOSES,

na quantidade de 2.474 unidades.

SIMETICONA 75 MG/ML 10 ML, na quantidade de 4.736 unidades.
SULFADIAZINA DE PRATA 1% - CREME - 400 G, na quantidade de 570
unidades.

SULFADIAZINA DE PRATA 10 MG/G - 30 G, na quantidade de 4.418 unidades.
SULFATO DE ZINCO (20 MG DE ZN ELEMENTAR), na quantidade de 5.700
unidades.

SULFATO DE ZINCO 4 MG/ML - XAROPE - 100 ML, na quantidade de 162
unidades.

SULFATO FERROSO - XAROPE - 100 ML, na quantidade de 150 unidades.
VITAMINA D PURA (COLECALCIFEROL)200 UI/GOTA - 10 ML, na quantidade
de 1.396 unidades.
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VITAMINA D3 500 Ul GOTAS, na quantidade de 1.000 unidades.

ACIDO ASCORBICO - VITAMINA C INJ, na quantidade de 1.346 unidades
CLORIDRATO DE AMBROXOL 30MG/SML - 100ML, na quantidade de 3.500
unidades

CORRELATOS

ABAIXADOR DE LINGUA - DE MADEIRA UN, na quantidade de 177.186
unidades.

ACIDOS GRAXOS ESSENCIAIS 100ML, na quantidade de 7.440 unidades.
AGULHA - DESC 13 X 4,5 UNID, na quantidade de 56.134 unidades.

AGULHA - DESC 20 X 5,5 UNID, na quantidade de 18.120 unidades.

AGULHA - DESC 25 X 8 UNID, na quantidade de 57.260 unidades.

ALGODAQ HIDROFILO ROLO 500G, na quantidade de 3.438 unidades.
ATADURA CREPOM 10CM X 18 M C/ 13 FIOS UNPESO MINIMO 21,08 GR
POR UNIDADE - COMPOSICAO: ALGODAO 98% ELASTEDIANO 2%-
PRODUTO DEVERA ATENDER AS ESPECIFICACOES DA NBR 14.056.
DEVERA APRESENTAR REGISTRO DO PRODUTO, na quantidade de 21.900
unidades.

ATADURA CREPOM 12CM X 18 M C/ 13 FIOS UN PESO MINIMO 26 GR
POR UNIDADE - COMPOSICAO: ALGODAO 98% ELASTEDIANO 2%-
PRODUTO DEVERA ATENDER AS ESPECIFICACOES DA NBR 14.056.
DEVERA APRESENTAR REGISTRO DO PRODUTO, na quantidade de 56.360
unidades.

ATADURA CREPOM 20 CM X 18 M C/13 FIOS UN PESQO MINIMO 42,8 GR
POR UNIDADE - COMPOSICAO: ALGODAO 98% ELASTEDIANO 2%-
PRODUTO DEVERA ATENDER AS ESPECIFICACOES DA NBR 14.056.
DEVERA APRESENTAR REGISTRO DO PRODUTO, na quantidade de 29.900
unidades.

ATADURA CREPOM 6 CM X 18 M C/ 13FIOS PESO MINIMO 10 GR POR
UNIDADE - COMPOSICAO: ALGODAO 98% ELASTEDIANO 2%- PRODUTO
DEVERA ATENDER AS ESPECIFICACOES DA NBR 14.056. DEVERA
APRESENTAR REGISTRO DO PRODUTO, na quantidade de 14.200 unidades.
ATADURA CREPOM 8 CM X 18 M C/ 13FIOS UN PESO MINIMO 17,8 GR
POR UNIDADE - COMPOSICAO: ALGODAO 98% ELASTEDIANO 2%-
PRODUTO DEVERA ATENDER AS ESPECIFICACOES DA NBR 14.056.
DEVERA APRESENTAR REGISTRO DO PRODUTO, na quantidade de 16.500
unidades.

CATETER INTRAVENOSO N 14 UNID, na quantidade de 5.000 unidades.
CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO N° 14 - COM DISPOSITIVO DE
SEGURANGCA UNID, na quantidade de 7.800 unidades. |

L=
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CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO N° 20 - COM DISPOSITIVO DE
SEGURANACA UNID, na quantidade de 11.430 unidades.

CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO N° 22 COM DISPOSITIVO DE
SEGURANCA UNID, na quantidade de 15.480 unidades.

CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO N° 16 - COM DISPOSITIVO DE
SEGURANCA UNID, na quantidade de 8.000 unidades.

CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO N° 24 COM DISPOSITIVO DE
SEGURANCA UNID, na quantidade de 25.210 unidades.

COMPRESSA DE CAMPO OPERATORIO DE ALGODOO 45 X 50CM UM
MINIMO 37GR PCT 50 UND PESO MINIMO DA EMBALAGEM 1.850KG, na
quantidade de 7.585 unidades.

COMPRESSA DE GAZE 10 X 10 CM - 22 FIOS - ESTERIL - ENVELOPE C/10
ENVELOPES UN ESTERIL - ENVELOPE C/10 ENVELOPES, na quantidade
de 15.050 unidades.

COMPRESSA DE GAZE 10 X 10 CM C/22 FIOS - (PCT C/ 500UNID), na
quantidade de 30.220 pacotes.

COMPRESSA DE GAZE 7,5 X 7,5 C/ 22 FIOS - (PCT C/ 500UNIDADES), na
quantidade de 8.285 pacotes.

EQUIPO MACROGOTAS C/ROLD E INJET LATERAL, na quantidade de
45.600 unidades.

EQUIPO MACROGOTAS SIMPLES, na quantidade de 29.600 unidades.
EQUIPO MACROGOTAS, na quantidade de 45.800 unidades.

EQUIPO MICROGOTAS, na quantidade de 15.000 unidades.

ESPARADRAPO 10CM X 4,5CM, na quantidade de 10.630 unidades.
ESPARADRAPO 2,5CM X 4,5M, na quantidade de 9.490 unidades.
ESPARADRAPQO 5CM X 4,5M, na quantidade de 9.840 unidades.

ESPATULA DE AYRES, na quantidade de 14.160 pacotes.

FITA CREPE 3,5CM X 50M, na quantidade de 100 unidades.

FITA CREPE AUTOCLAVE 19MM X 30, na quantidade de 7.000 unidades.
FITA MICROPOROSA 1.0CM X 10M, na quantidade de 8.570 unidades.

GAZE TIPO QUEIJO 91CM X 91 M C/ 13 FIOS, na quantidade de 1.581
unidades.

KIT AUXILIAR PAPANICOLAU G UN ESPECULO, ESCOVA CERVICAL,
ESPATULA AIRES, na quantidade de 3.000 unidades.

KIT AUXILIAR PAPANICOLAU M ESPECULO, ESCOVA CERVICAL,
ESPATULA AIRES, na quantidade de 3.210 unidades.

KIT AUXILIAR PAPANICOLAU P UN ESPECULO, ESCOVA CERVICAL,
ESPATULA AIRES, na quantidade de 3.200 unidades.

LUVA DE LATEX PARA PROCEDIMENTO NAO ESTERIL TAMANHO G, na
quantidade de 70.420 unidades. i
LUVA DE LATEX PARA PROCEDIMENTO NAO ESTERIL TAMANHO M, n
quantidade de 88.450 unidades.
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LUVA DE LATEX PARA PROCEDIMENTO NAO ESTERIL TAMANHO P, na
quantidade de 78.500 unidades.

LUVA DE PROCEDIMENTO LATEX - SEM TALCO - TAM M, na quantidade de
68.970 unidades.

LUVA DE PROCEDIMENTOS LATEX - SEM TALCO - TAM PP, na quantidade
de 66.410 unidades.

PRESERVATIVO MASCULINO LUBRIF 52 MM, na quantidade de 21.500
unidades.

SERINGA DESCART 10 ML S/AGULHA - BICO SLIP, na quantidade de 63.800.

SERINGA DESCART 20 ML UN LOCK, na quantidade de 158.100 unidades.
SERINGA DESCART 3 ML S/AGULHA - BICO LUER LOCK, na quantidade de
67.300 unidades.

SERINGA DESCART 3 ML UN SLIP, na quantidade 161.500 unidades.
SERINGA DESCART 5 ML S/AGULHA - BICO LUER LOCK, na quantidade de
70.500 unidades.

SERINGA DESCART 5 ML S/AGULHA - BICO SLIP, na quantidade de 49.500
unidades.

SERINGA DESCARTAVEL 01ML COM AGULHA, na quantidade de 47.600
unidades.

SERINGA DESCARTAVEL 20ML, na quantidade de 51.500 unidades.

Atestamos ainda que a empresa cumpre regularmente as entregas, bem como
a qualidade dos atendimentos e dos servicos que nos t8m disso prestados,
sem nada a ter que os desabone, considerando a empresa confiavel para o
fornecimento dos produtos acima descritos.

A validade deste atestado sera de 12 meses a contar da data desse
instrumento.

Atenciosamente,

(\p\j\){;m o Wi C’l/[ﬁ”\

J

Juliana Slhessarenko Winckler
Coordenadora geral do CONISA

NONOAI - RS, 26 de Dezembro de 2023.
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CONISUL

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO SUL DO ESTADO DE ALAGOAS
CNPJ. N° 18.538.208/0001-24

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

O CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO SUL DO ESTADO DE

ALAGOAS - CONISUL, inscrito no CNP] 18.538.208/0001-24 com
subsede na Avenida Doutor Paulo Falcdo, numero 1143, Jatilca.
Maceid/AL, ATESTA para os devidos fins, e, a quem possa interessar,
que a empresa TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR, estabelecida a Rua José Bonifacio, 531. Bardo de
Cotegipe - RS, CEP: 99740-000, inscrita no CNPJ sob o n©.
22.862.531/0001-26, forneceu o material descrito abaixo:

. ACIDO ACETILSALICILICO. CONCENTRAGAO/COMPOSICAO: 100
MG. FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO. APRESENTACAO: UNIDADE,
na quantidade de 2.562.600 unidades.

e  BENZOILMETRONIDAZOL. CONCENTRACAO/COMPOSICAO: 40
MG/ML. FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSAO ORAL. APRESENTACAO:
FRASCO CONTENDO 100 ML + COPO MEDIDOR, na quantidade de 6.335
unidades.

e  COLECALCIFEROL. CONCENTRACAO/ COMPOSICAO:  200UI
(SMCG)/ML. FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO ORAL GOTAS.
APRESENTACAO: FRASCO CONTENDO 30ML, na quantidade de 2.280
unidades.

. ESCOPOLAMINA, BUTILBROMETO DE + DIPIRONA.
CONCENTRAGAOQ/COMPOSICAO: 10MG + 250MG. FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO REVESTIDO. APRESENTACAO:UNIDADE,
na quantidade de 234.100 unidades.

. OLEO MINERAL. FORMA FARMACEUTICA: OLEO ORAL.
APRESENTACAO: FRASCOCONTENDO 100 ML, na quantidade de 2.520
unidades.

s POLIVITAMINICO E SAIS MINERAIS (A, B1, B2, B3, B5, B6, B9,
B12, C, D, E, H, K, CA, CL, CU, CR, FE, P, I, MG, MN, MO, K, SE, ZN).
FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO. APRESENTACAO: UNIDADE, na
quantidade de 517.560 unidades.

. SULFATO FERROSO. CONCENTRAGAOQ/ COMPOSICAO: 25MG/ML
(FERRO ELEMENTAR). FORMA FARMACEUTICA: SOLUGCAO ORAL.
APRESENTAGCAO: FRASCO PLASTICO AMBAR COM GOTEJADOR
CONTENDO 30 ML, na quantidade de 16.640 unidades.

. SULFATO FERROSO. CONCENTRAGAO/ COMPOSICAO: 25MG/ML
(FERRO ~ ELEMENTAR). ~ FORMA  FARMACEUTICA:  XAROPE.
APRESENTACAO: FRASCO PLASTICO AMBAR CONTENDO 100ML + COPO

Endereco Subsede: Av. Dr. Paulo Falcdo, N° 1.143. Jatilica. Macei6/AL. CEP. 57.036-
390 Tel. (82) 3022-2067 / 68.

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 30/10/2023 09:47:54 que o documento de hash (SHA-256)
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CONISUL

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO SUL DO ESTADO DE ALAGOAS
CNPJ. N° 18.538.208/0001-24

DOSADOR, na quantidade de 2.868 unidades.

. ZINCO. CONCENTRACAO/ COMPOSICAO: 2MG/0,5ML. FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO ORAL. APRESENTAGCAO: FRASCO CONTENDO
100ML. na quantidade de 848 unidades.

Atestamos ainda que a empresa cumpre regularmente as entregas, bem
como a qualidade do atendimento e dos servigos que nos tém sido
prestados, sem nada ter que os desabone, considerando a empresa
confiavel para o fornecimento dos produtos acima descritos

Atenciosamente,
Maceio/AL, 30 de outubro de 2023.

RAQUEL Assinado de forma

digital por RAQUEL

SANTOS SANTOS DOS REIS
Dades: 20231030

DOSREIS  se3402 0300

Raquel Reis
Gestdo de Contratos

Endereco Subsede: Av. Dr. Paulo Falcdo, N° 1.143. Jatilica. Macei6/AL. CEP. 57.036-
390 Tel. (82) 3022-2067 / 68.
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, Itajai - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223

www.dautin.com | dautin @ dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticacao e representado pela fungdo hash criptografica conhecida como SHA-256, de
codigo 2ed743dfff5a85fe599b161873a274e4884f0b8b7a1ad2e5791e5d774b9¢c5¢98 foi autenticado de acordo
com as Legislagdes e normas vigentes' através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador
Unico denominado NID 168942 dentro do sistema.

A autenticagao eletrénica do documento intitulado "ATESTADO CONISUL", cujo assunto € descrito como
"ATESTADO CONISUL", faz prova de que em 30/10/2023 09:44:37, o responsavel Top Norte Comércio de
Material Médico Hospitalar Ltda (22.862.531/0001-26) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas
que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Top Norte Comércio de Material Médico
Hospitalar Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN
Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 30/10/2023 09:46:31 através do sistema de autenticagdo eletronica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 22 da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Codigo Civil e
Art. 411, em seus §§ 22 e 32 do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informagbes sobre a operagdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transagao blockchain 0x28be463f05bb2c35c0b24¢c1fcb33b50f929488f685800c2d17b49a6d3f1599e0.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

' Legislagao Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Codigo de Processo Civil.

LOAUTIN

LOCKCHAIN

FPresiddncia da Repdblica Caza Civil
Subchafia para Assuntos Jeridicos
MEDIDA PROVISORIA 2.200-2

%" DE 24 DE AGOSTO DE 2001.
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

ATESTO, a pedido da empresa TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA (TOP NORTE) inscrita no CNPJ 22862531000126, estabelecida a RUA JOSE
BONIFACIO, N¢: 531, Bairro: B CENTRO, Cidade: BARAO DE COTEGIPE/RS, protocolado em
Processo 2024/4238, para fins de comprovacéo, que a referida empresa é fornecedora do
Municipio de Passo Fundo, CNPJ 87.612.537/0001-90, conforme segue:

Pregdes Eletrénicos n.® 72/2021, 33/2022 e 127/2022.

PREGAO ELETRONICO N.2 72/2021

ITEM 34 - MALEATO DE ENALAPRIL 10MG, COMPRIMIDO, QUANTIDADE:1.000.000,00.

ITEM 39 - FLUCONAZOL 150MG, CAPSULA, QUANTIDADE:8.000,00.

ITEM 67 - POMADA NEOMICINA 5MG + BACITRACINA 250Ul/G. TUBO COM 10G, TUBO,
QUANTIDADE:2.000,00.

ITEM 84 - SULFATO FERROSO 125MG/ML GOTAS. FRASCO COM 30ML, FRASCO,
QUANTIDADE:1.000,00.

ITEM 89 - VITAMINA A 50.000 Ul + D 10.000 Ul/ML. FRASCO COM 10ML, FRASCO,
QUANTIDADE:2.000,00.

ITEM 129 - HIDROCORTISONA 500MG.-INJ, FRASCO, QUANTIDADE:100,00.

ITEM 130 - IBUPROFENO 300MG, COMPRIMIDO, QUANTIDADE:200.000,00.

PREGAO ELETRONICO N.° 33/2022

ITEM 38 - CEFALEXINA 500MG - GENERICO, CAPSULA, QUANTIDADE:130.000,00.

ITEM 158 - SULFATO FERROSO 125MG/ML GOTAS. FRASCO COM 30ML, FRASCO,
QUANTIDADE:2.000,00.

ITEM 166 - VITAMINA A 50.000 Ul + D 10.000 UI/ML. FRASCO COM 10ML, FRASCO,
QUANTIDADE:4.000,00.

PREGAO ELETRONICO N.° 127/2022

ITEM 37 - CARVEDILOL 6,25MG, COMPRIMIDO, QUANTIDADE:200.000,00.

ITEM 139 - PERMETRINA LOCAO 10MG/ML. FRASCO COM 60ML, FRASCO,
QUANTIDADE:1.000,00.

ITEM 162 - VITAMINA A 50.000 Ul + D 10.000 UI/ML. FRASCO COM 10ML, FRASCO,
QUANTIDADE:600,00.

Conforme certifica a Secretaria de Saude a empresa cumpriu com suas obrigacdes de forma

Para visualizar o documento original, utilize um leitor de QR Code ou cépie e cole o endere¢o
https://grp.pmpf.rs.gov.br/grp/acessoexterno/programaAcessoExterno.faces?codigo=670270
no navegador de sua preferéncia e informe a chancela: WCYX.OBGJ.IFAV.3AKA

Este documento tem validade se assinado eletronicamente conforme Lei n® 5.388 de 09/01/2019.

Trv Dr. Jo&o Freitas, 75 - Petrépolis - CEP 99010-005 - Passo Fundo/RS -fone: 3316-7113 - e-mail: sead@pmpf.rs.gov.br

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 07/11/2024 14:44:14 que o documento de hash (SHA-256)
1f455357ec4dcae834ccfébdd491c4ccb79f7181edb0b263d4196ea8d53940dd foi validado em 07/11/2024 14:42:26 através da transagéo blockchain
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Prova de Autenticidade valida até 05/02/2025
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satisfatdria, ndo constando nada que desabone sua capacidade técnica e sua idoneidade.

ERA O QUE ME CABIA ATESTAR, DO QUE DOU FE.

Passo Fundo, em 09 de Fevereiro de 2024

Documento assinado digitalmente por FERNANDO
DE OLIVEIRA BOEIRA (CPF 006.428.010-10)
Data: 09/02/2024 14:48:43

Para visualizar o documento original, utilize um leitor de QR Code ou cépie e cole o endere¢o
https://grp.pmpf.rs.gov.br/grp/acessoexterno/programaAcessoExterno.faces?codigo=670270
no navegador de sua preferéncia e informe a chancela: WCYX.OBGJ.IFAV.3AKA

Este documento tem validade se assinado eletronicamente conforme Lei n® 5.388 de 09/01/2019.

Trv Dr. Jo&o Freitas, 75 - Petrépolis - CEP 99010-005 - Passo Fundo/RS -fone: 3316-7113 - e-mail: sead@pmpf.rs.gov.br

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 07/11/2024 14:44:14 que o documento de hash (SHA-256)
1f455357ec4dcae834ccfébdd491c4ccb79f7181edb0b263d4196ea8d53940dd foi validado em 07/11/2024 14:42:26 através da transagéo blockchain
0x6d70fb542a0f6c87618b701d73bd1ca6657e4261292377617a502280ad0bsAAPHHS Kativa i REBIROR it AHRENR BLRREH MEDEACAD-ndf1(A34134)

Prova de Autenticidade valida até 05/02/2025




Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100
Ed. Torre Azul - 112 Andar
Sala 1101, Centro, ltajai - SC
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

Prova de Autenticidade valida até 05/02/2025

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo
documental Autenticagao e representado pela fungédo hash criptografica conhecida como SHA-256, de cédigo
1f455357ec4dcae834ccf6bdd491c4ccb79f7181edb0b263d4196ea8d53940dd foi autenticado de acordo com
as Legislagbes e normas vigentes' através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador Unico
denominado NID 241412 dentro do sistema.

A autenticagdo eletrénica do documento intitulado "Passo Fundo", cujo assunto é descrito como "Passo
Fundo", faz prova de que em 07/11/2024 14:42:17, o responsavel Top Norte Comércio de Material Médico
Hospitalar Ltda (22.862.531/0001-26) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram
reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Top Norte Comércio de Material Médico Hospitalar Ltda a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 07/11/2024 14:44:11 através do sistema de autenticagdo eletrdnica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cdédigo Civil e Art.
411, em seus §§ 2° e 32 do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informagbes sobre a operagdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transagao blockchain 0x6d70fb542a0f6c87618b701d73bd1ca6657e426f292377617a502280aa02bb83.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

1 Legislacao Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cadigo de Processo Civil.

OAUTIN

LOCKCHAIN

Presiddncia da Repdblica Casa Chil
Subchefia para Assunbas Juridicos
MEDIDA PROVISORIA 2.200-2

/' DE 24 DE AGDSTO DE 2001.
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15/12/2023, 10:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigila

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

Nome Fantasia
TOP NORTE

Endereg¢o na Internet

Endere¢co Completo
RUA JOSE BONIFACIO N° 531 - CENTRO CEP: 99.740-000

Responsavel Técnico

ADRIANA FATIMA GURALSKI

Dados do Cadastro
Cadastro N° Data do Cadastro
8.13205-1 (WL419091H37M) 18/01/2016
N° do Processo Cadastro
25351.800271/2016-13 8 - Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

» Correlatos
Expedir

¢ Correlatos

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 3_DOCUMENTACAO.pdf (25/134)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351800271201613/?cnpj=22862531000126

ncia Sanitaria

CNPJ
22.862.531/0001-26

SAC

Cidade/UF
BARAO DE COTEGIPE/RS

Responsavel Legal
ADRIANA FATIMA GURALSKI

Situagao

Voltar

2702/18746
7
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR EIREL|
CNPJ

22.862.531/0001-26
Endereco Completo

-/
Telefone
Responsavel Técnico

ADRIANA FATIMA GURALSKI
Responsavel Legal

ADRIANA FATIMA GURALSKI

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.13.205-1 (WL419091H37M)
Data do Cadastro

18/01/2016
Situacao

N° do Processo

25351.800271/2016-13
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

e Correlatos
Expedir

e Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante  Linhas de Certificacao Vigentes Data de Publicacdo

Nenhum registro encontrado

Vencimento do Certificado

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 3_DOCUMENTACAO.pdf (26/134) 2703/18746



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

Empresa Solicitante  Linhas de Certificacdo Vigentes Data de Publicacdo Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar
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BAIRRO: PAPILLON PARK CEP: 74950190 - APARECIDA DE
GOIANIA/GO

CNPJ: 06.880.842/0001-61

PROCESSO: 25351.611512/2017-01 AUTORIZ/MS: 3.07754.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: ENZO DI VICENZA QUIMICA & COSMETICOS
LTDA - ME .

ENDERECO: Rua Paraguagu n° 432, Galpao Area 02
BAIRRO: Rio Pequeno CEP: 88343573 - CAMBORIU/SC
CNPIJ: 28.932.597/0001-21

PROCESSO: 25351.653958/2017-03 AUTORIZ/MS: 3.07747.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: Transbrasil Farma Cargas ¢ Encomendas LTDA
ENDERECO: QI 616, CONJUNTO 02, LOTE 19
BAIRRO:  SAMAMBAIA  NORTE  CEP:
BRASILIA/DF

CNPJ: 23.267.829/0001-50

PROCESSO: 25351.545287/2017-08 AUTORIZ/MS: 3.07752.8
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

72322802 -

EMPRESA: PARAFARMA MEDICAMENTOS E HOSPITALAR
LTDA - EPP

ENDERECO: AVENIDA JUSCELINO KUBITSCHEK, N°. 47
BAIRRO: SETOR NOVO HORIZONTE CEP: 68551280 -
REDENCAO/PA

CNPJ: 04.860.742/0001-48

PROCESSO: 25351.656882/2017-60 AUTORIZ/MS: 3.07748.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: RIOMAR TRADING LTDA - ME
ENDERECO: av. nobrega ribeiro, 11
BAIRRO: vila operaria CEP:
CAXIAS/RJ

CNPJ: 23.093.434/0001-89
PROCESSO: 25351.654379/2017-70 AUTORIZ/MS: 3.07753.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

25250050 - DUQUE DE

EMPRESA: A TRADE HOUSE COMERCIO
EXPORTACAO LTDA EPP

ENDERECO: AV DESEMBARGADOR VITOR LIMA 260 SALA
909

BAIRRO: TRINDADE CEP: 88040400 - FLORIANOPOLIS/SC
CNPJ: 23.221.291/0001-43

PROCESSO: 25351.659022/2017-88 AUTORIZ/MS: 3.07749.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTACAO

EMPRESA: QUIMITEX INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS QUIMICOS LTDA - ME

ENDERECO: RODOVIA GIACOMO DESTRO N° 530,
BAIRRO: PICADAO CEP: 88865000 - NOVA VENEZA/SC
CNPJ: 17.571.591/0001-50

PROCESSO: 25351.649951/2017-89 AUTORIZ/MS: 3.07745.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: ANDRE LUIZ LIMA DE SOUSA EIRELI
ENDERECO: RUA SENADOR JAIME 251 QD 123 LT 7 A 10
BAIRRO: SETOR CAMPINAS CEP: 74525010 - GOIANIA/GO
CNPJ: 73.889.396/0001-43

PROCESSO: 25351.656887/2017-92 AUTORIZ/MS: 3.07751.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: DOXS LOGISTICA INTEGRADA LTDA
ENDERECO: AV UGO FUMAGALLI, 397, GALPAO 02

BAIRRO: CIDADE INDUSTRIAL SATELITE DE CEP: 07220080 -
GUARULHOS/SP

CNPJ: 10.329.139/0001-37

PROCESSO: 25351.659366/2017-97 AUTORIZ/MS: 3.07750.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUCAO-RE N° 197, DE 25 DE JANEIRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, Subs-
tituto, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria
1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I,
§ 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1°. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Em-
presas constantes no anexo desta Resolugao.

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO

EMPRESA: COSMOVIX DISTRIBUIDORA LTDA

ENDERECO: RUA PEDRO ZANGRANDE , 989- ANEXO 964,
SALA 03

BAIRRO: JARDIM LIMOEIRO CEP: 29164020 - SERRA/ES
CNPJ: 06.981.357/0001-84

PROCESSO: 25351.261654/2017-14 AUTORIZ/MS: 2.09343.0

ATIVIDADE/CLASSE i

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE i

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE i

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE )

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: METAR LOGISTICA LTDA

ENDERECO: R NILTON COELHO DE ANDRADE, 772 SALA
03
BAIRRO:
PAULO/SP
CNPJ: 10.992.167/0001-30

PROCESSO: 25351.218218/2015-30 AUTORIZ/MS: 2.08012.0
ATIVIDADE/CLASSE i

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

JARDIM ANDARAI CEP: 02167010 - SAO

EMPRESA: Distribuidora Irmaos Santana Ltda
ENDERECO: Rua Padre Leopoldo Bretano n°® 792
BAIRRO: Jodo  Pinheiro  CEP: 30530180 -
HORIZONTE/MG

CNPJ: 65.186.835/0001-23

PROCESSO: 25351.466288/2015-83 AUTORIZ/MS: 2.08224.2

BELO

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE )

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE )

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: TRADELINE IMPORTACAO E COMERCIO LTDA -
EPP

ENDERECO: R JOAO BETTEGA, 5133 SALA 18 UNIDADE A
BAIRRO: CIDADE  INDUSTRIAL  CEP: 81350000 -
CURITIBA/PR

CNPJ: 10.887.088/0001-69

PROCESSO: 25023.025574/2009-86 AUTORIZ/MS: 2.05261.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE )

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE )

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE ,

IMPORTAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE

EMPRESA: LABORATORIOS NAOS DO BRASIL LTDA
ENDERECO: AVENIDA PAULISTA N° 925, CONJUNTO 101, 10°
ANDAR R

BAIRRO: BELA VISTA CEP: 01311100 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 14.590.963/0001-05

PROCESSO: 25351.640977/2012-91 AUTORIZ/MS: 2.07015.4

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE ,

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE )

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE ,

EXPORTAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE ,

IMPORTAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE

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

pelo codigo 00012018012900060
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EMPRESA: TRANSMUTAR LOGISTICA E TRANSPORTES
LTDA

ENDERECO: RUA GUARARAPES N° 1.085
BAIRRO: BROOKLIN PAULISTA CEP:
PAULO/SP

CNPJ: 11.484.811/0001-21

PROCESSO: 25351.044395/2013-91 AUTORIZ/MS: 2.06753.7
ATIVIDADE/CLASSE i

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

04561001 - SAO

EMPRESA: NATUSHOW INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA ME

ENDERECO: R SOLAR DAS PAINEIRAS S/N QUADRA: 21;
LOTE: 07;

BAIRRO: SOLAR DAS PAINEIRAS CEP:
GOIANIRA/GO

CNPJ: 07.040.217/0001-74

PROCESSO: 25351.054222/2006-97 AUTORIZ/MS: 2.04252.3
ATIVIDADE/CLASSE

FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

75370000 -

EMPRESA: METAR LOGISTICA LTDA

ENDERECO: R NILTON COELHO DE ANDRADE, 772 SALA
03
BAIRRO:
PAULO/SP
CNPJ: 10.992.167/0001-30

PROCESSO: 25351.688426/2014-15 AUTORIZ/MS: 1.12698.1
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR:
FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

JARDIM ANDARAI CEP: 02167010 - SAO

INSUMOS

EMPRESA: BAZZO & GIUNCANSE LTDA - - EPP
ENDERECO: RUA ONOFRE PEREIRA DE MATOS, 1581 SALA
03

BAIRRO: CENTRO CEP: 79802010 - DOURADOS/MS

CNPJ: 10.141.152/0001-68

PROCESSO: 25351.219594/2017-25 AUTORIZ/MS: 1.16548.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BIO MEDICAMENTOS LTDA - EPP

ENDERECO: RODOVIA GOVERNADOR MARIO COVAS N°
3101, KM 282, SALA 38

BAIRRO: PADRE MATHIAS CEP: 29157100 - CARIACICA/ES
CNPJ: 15.268.466/0001-40

PROCESSO: 25351.395202/2013-38 AUTORIZ/MS: 1.14586.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: QUICK LOGISTICA LTDA

ENDERECO: RUA HERCULANO PINHEIRO N° 333, SALA 02
BAIRRO: PAVUNA CEP: 21532440 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 03.176.032/0001-30

PROCESSO: 25351.716123/2014-52 AUTORIZ/MS: 1.12982.1
ATIVIDADE/CLASSE N

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS
FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: BRAZMIX COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA
LTDA

ENDERECO: RODOVIA DA UVA N° 4709 BARRACAO H
BAIRRO: ARRUDA CEP: 83401520 - COLOMBO/PR

CNPJ: 10.972.948/0001-62

PROCESSO: 25351.551872/2016-02
PXMOXX6Y2XYH (8.14509.9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: ZATTY INDUSTRIA COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE INSTRUMENTACAO CIRURGICA E
ODONTOLOGICA EIRELI - EPP

ENDERECO: RUA JOAQUIM FERNANDES DE OLIVEIRA, N°
135

BAIRRO: JD. PARAISO CEP: 17180000 - TACANGA/SP

CNPJ: 38.851.879/0001-58

PROCESSO: 25351.251505/2005-02
5532278HHS585 (8.02809.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO

EMBALAR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

EXPORTAR: CORRELATO

FABRICAR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

AUTORIZ/MS:

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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REEMBALAR: CORRELATO

EMPRESA: ILLUMINA
BIOTECNOLOGIA LTDA
ENDERECO: ALAMEDA SANTOS, 787, 6° ANDAR - SALA 62
BAIRRO: CERQUEIRA CESAR CEP: 01419001 - SAO
PAULO/SP

CNPJ: 13.147.449/0001-29

PROCESSO: 25351.064525/2012-05
USMW70121L00 (8.08392.1)
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS

BRASIL PRODUTOS DE

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: A B DESCARTAVEIS INDUSTRIA E COMERCIO
EIRELI - ME

ENDERECO: rua aleixo rodrigues, 1448 qd 28 It 13 e 14
BAIRRO: vila industrial jundiai CEP: 75115010 - ANAPOLIS/GO
CNPJ: 00.542.467/0001-63

PROCESSO: 25351.089258/2014-11
KGH7Y8Y43678 (8.10242.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR EIRELI ME )
ENDERECO: RUA JOSE BONIFACIO N° 531
BAIRRO: CENTRO CEP: 99740000 -
COTEGIPE/RS

CNPJ: 22.862.531/0001-26

PROCESSO: 25351.800271/2016-13
WL419091H37M (8.13205.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

BARAO DE

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: METAR LOGISTICA LTDA

ENDERECO: R NILTON COELHO DE ANDRADE, 772 SALA
03
BAIRRO:
PAULO/SP
CNPJ: 10.992.167/0001-30

PROCESSO: 25351.775080/2014-14
PMMO953052489 (8.11496.4)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS

JARDIM ANDARAI CEP: 02167010 - SAO

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: EL-ROI MEDICAL SOLUTIONS INDUSTRIA E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP

ENDERECO: Rua Koesa, N°. 298, Sala 504 i

BAIRRO: Kobrassol CEP: 88102310 - SAO JOSE/SC

CNPJ: 10.335.819/0001-63

PROCESSO: 25351.111570/2014-16
U6691YH7369H (8.10294.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: EXATA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA.
ENDERECO: RUA PITUBA N° 17

BAIRRO: IPUTINGA CEP: 50670280 - RECIFE/PE

CNPJ: 05.008.240/0001-56

PROCESSO: 25351.173960/2002-17 AUTORIZ/MS: 8.01096.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: BAZZO & GIUNCANSE LTDA - - EPP
ENDERECO: RUA ONOFRE PEREIRA DE MATOS, 1581 SALA
03

BAIRRO: CENTRO CEP: 79802010 - DOURADOS/MS

CNPJ: 10.141.152/0001-68

PROCESSO: 25351.095643/2016-19
P9393LW28X83 (8.13760.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: EVEXIA BIO-EQUIPAMENTOS PARA SAUDE LTDA
- ME

ENDERECO: RUA TAMOIOS, 927 - TERREO LOJA 03
BAIRRO: VILA IZABEL CEP: 80320290 - CURITIBA/PR

CNPJ: 14.081.859/0001-87

PROCESSO: 25351.252946/2013-39
PHLL430WW771 (8.09429.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: UCB BIOPHARMA LTDA.
ENDERECO: AVENIDA BRIGADEIRO FARIA LIMA, 4300 2°
ANDAR R

BAIRRO: ITAIM BIBI CEP: 04538132 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 64.711.500/0001-14

PROCESSO: 25351.012718/2003-41
XYX38MI1Y27W6 (8.01493.6)
ATIVIDADE/CLASSE

IMPORTAR: CORRELATO

AUTORIZ/MS:

EMPRESA:  MEGA
HOSPITALARES EIRELI
ENDERECO: RUA BUENOS AIRES N° 288
BAIRRO: VILA LUCINDA CEP: 79023210 -
GRANDE/MS

CNPJ: 07.729.499/0001-11

PROCESSO: 25351.298819/2006-41
U707X0XXM2YL (8.03421.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO

COMERCIO DE PRODUTOS
CAMPO

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: UCB BIOPHARMA LTDA.

ENDERECO: AVENIDA BRIGADEIRO FARIA LIMA, 4300 2°
ANDAR )

BAIRRO: ITAIM BIBI CEP: 04538132 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 64.711.500/0001-14

PROCESSO: 25351.012718/2003-41
XYX38M1Y27W6 (8.01493.6)
ATIVIDADE/CLASSE

IMPORTAR: CORRELATO

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: FISIOEQUIPE EIRELI EPP

ENDERECO: R ALVARES MACIEL, 341 LOJA 14
BAIRRO: SANTA EFIGENIA CEP: 30150250 -
HORIZONTE/MG

CNPJ: 13.010.844/0001-65

PROCESSO: 25351.432276/2014-76
PSYWLW255XM1 (8.10774.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

BELO

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: QUICK LOGISTICA LTDA

ENDERECO: RUA HERCULANO PINHEIRO N° 333, SALA 02
BAIRRO: PAVUNA CEP: 21532440 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 03.176.032/0001-30

PROCESSO: 25351.253365/2006-80
G3H224X72885 (8.03538.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: 3D MEDICAL IMPORTACAO E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - EPP
ENDERECO: Rua Oscar Freire n® 1.920_

BAIRRO: Pinheiros CEP: 05409011 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 26.965.946/0001-86

PROCESSO: 25351.653768/2017-88
68811 XM7X33H (8.15931.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA

ENDERECO: AVENIDA DAS NACOES UNIDAS N° 21.476,
AREA P06 N

BAIRRO: VILA ALMEIDA CEP: 04795000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 06.234.797/0002-59

PROCESSO: 25351.589069/2013-98
PWXSLY6X3464 (8.10321.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: EQUIPOS MEDICOS COMERCIO E
REPRESENTACAO LTDA - EPP A

ENDERECO: RUA GILBERTO CAMARA N° 911 -
ALAGADICO

BAIRRO: SAO GERARDO CEP: 60320280 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 01.193.818/0001-30

PROCESSO: 25016.023358/34 AUTORIZ/MS: G511915M20W0
(8.01223.3)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

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

pelo codigo 00012018012900061

EMPRESA: FUJIFILM DO BRASIL LTDA

ENDERECO: Av. Ibirapuera, n® 2315, andar: 14 C 143, 15 ¢ 16
BAIRRO: Indianopolis CEP: 04029200 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 60.397.874/0001-56

PROCESSO: 4670199 AUTORIZ/MS: 8.00220.6
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: Distribuidora Irmaos Santana Ltda
ENDERECO: Rua Padre Leopoldo Bretano n°® 792
BAIRRO: Jodo  Pinheiro CEP: 30530180 -
HORIZONTE/MG

CNPJ: 65.186.835/0001-23

PROCESSO: 25351.466303/2015-14 AUTORIZ/MS: 3.06501.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

BELO

EMPRESA: QUICK LOGISTICA LTDA

ENDERECO: RUA HERCULANO PINHEIRO N° 333, SALA 02
BAIRRO: PAVUNA CEP: 21532440 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 03.176.032/0001-30

PROCESSO: 25351.347162/2007-34 AUTORIZ/MS: 3.03584.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: UNIHEALTH LOGISTICA LTDA

ENDERECO: AV TAMBORE N 1180 COND MULT.1-MOD.7B-
INT.B4

BAIRRO: TAMBORE CEP: 06460000 - BARUERI/SP

CNPJ: 07.312.223/0001-33

PROCESSO: 25351.296341/2014-73 AUTORIZ/MS: 3.05890.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUCAO-RE N° 198, DE 25 DE JANEIRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria,
Substituto, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos ¢ de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo
desta Resolug@o, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio
de 1998 e suas atualizacdes, observando-se as proibigdes e res-
tricdes estabelecidas.

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO

EMPRESA: BRINGER DO BRASIL AGENCIAMENTO DE
CARGAS NACIONAIS E INTERNACIONAIS LTDA
ENDERECO: R FREI BELINO MARIA TREVISO N 109 i
BAIRRO: BONECA DO IGUACU CEP: 83040540 - SAO JOSE
DOS PINHAIS/PR

CNPJ: 94.001.641/0004-57

PROCESSO: 25351.654334/2017-03 AUTORIZ/MS: 1.17207.7
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA:
EIRELI - EPP
ENDERECO: RUA OLAVO BILAC N° 300

BAIRRO: CENTRO CEP: 16010050 - ARACATUBA/SP
CNPJ: 27.567.201/0002-02

PROCESSO: 25351.586915/2017-05 AUTORIZ/MS: 1.17223.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

COMED DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS

EMPRESA: sdo gabriel transportes logistica e distribuicdo Itda -
me

ENDERECO: rua cel. honorato vieira, 205

BAIRRO: CEP: - ERVAL VELHO/SC

CNPJ: 15.488.297/0009-00

PROCESSO: 25351.661797/2017-13 AUTORIZ/MS: 1.17218.5
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DERMA & DERMO COMERCIO DE PRODUTOS
DERMATOLOGICOS E FARMACEUTICOS LTDA EPP
ENDERECO: AV JORGE TIBIRICA 1142
BAIRRO: JARDIM DOS OLIVEIRAS CEP:
CAMPINAS/SP

CNPJ: 10.275.645/0001-90

13044125 -
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15/12/2023, 10:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA 22.862.531/0001-26

Nome Fantasia

TOP NORTE

Endereco na Internet SAC

Endere¢co Completo Cidade/UF

RUA JOSE BONIFACIO N° 531 - CENTRO CEP: 99.740-000 BARAO DE COTEGIPE/RS

Responsavel Técnico Responsavel Legal

ADRIANA FATIMA GURALSKI ADRIANA FATIMA GURALSKI
Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situagao

2.09763-1 08/01/2018

N° do Processo Cadastro

25351.649890/2017-50 2 - Cosmético

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Cosmeéticos
¢ Produtos de Higiene
e Perfumes

Distribuir

¢ Cosmeéticos
¢ Produtos de Higiene
* Perfumes

Expedir

¢ Cosmeéticos
¢ Produtos de Higiene
* Perfumes

Voltar

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 3_DOCUMENTACAO.pdf (30/134) 2707/18746
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351649890201750/?cnpj=22862531000126 12
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Razao Social

Dados da Empresa Nacional

TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR EIRELI

CNP)

22.862.531/0001-26
Endereco Completo

-/
Telefone
Responsavel Técnico

ADRIANA FATIMA GURALSKI
Responsavel Legal

ADRIANA FATIMA GURALSKI

Cadastro N°

2.09.763-1
Data do Cadastro

08/01/2018
Situacao
N° do Processo

25351.649890/2017-50
Cadastro

2 - Cosmético
Atividades / Classes

Armazenar

e Perfumes
e Produtos de Higiene
e Cosméticos

Distribuir

e Perfumes
e Produtos de Higiene
e Cosméticos

Expedir

e Perfumes
e Produtos de Higiene
e Cosméticos

Dados do Cadastro

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 3_DOCUMENTACAO.pdf (32/134)
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Certificado de Boas Praticas de Fabricacao - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante  Linhas de Certificacdo Vigentes Data de Publicacdo Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

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

Empresa Solicitante  Linhas de Certificacdo Vigentes Data de Publicacdo Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 3_DOCUMENTACAO.pdf (33/134) 2710/18746



N°5, segunda-feira, 8 de janeiro de 2018

Diario Oficial da Unido - suplemento

ISSN [1677-7042

RESOLUCAO-RE N° 8, DE 4 DE JANEIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela Portaria
n°1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: SERCON IND. COM. AP. MED. HOSP. LTDA
ENDERECO: RUA TENENTE ONOFRE RODRIGUES AGUIAR
1201

BAIRRO: VILA INDUSTRIAL CEP: 08770040 - MOGI DAS
CRUZES/SP

CNPJ: 59.233.783/0001-04

PROCESSO: 25351.641395/2017-01 AUTORIZ/MS: 2.09754.0

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE ,

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE ,

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE )

IMPORTAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE

EMPRESA: jer comercio de produtos de limpeza Itda epp
ENDERECO: RUA PROFESSORA GELVIRA CORREIA
PACHECO, 165 BARRACAO 3

BAIRRO: BACACHERI CEP: 82520640 - CURITIBA/PR

CNPJ: 07.547.454/0001-26

PROCESSO: 25351.600933/2017-07 AUTORIZ/MS: 2.09764.4

ATIVIDADE/CLASSE i

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE )

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE )

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: SOS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA - EPP

ENDERECO: AVENIDA PROTUGAL, 5201

BAIRRO: ZONA I-A CEP: 87504530 - UMUARAMA/PR

CNPIJ: 28.289.799/0001-05

PROCESSO: 25351.559822/2017-08 AUTORIZ/MS: 2.09762.7

ATIVIDADE/CLASSE i

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE )

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE .

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: PEK EIRELI - EPP

ENDERECO: RUA JOSE DE PADUA FLEURY N° 51

BAIRRO: ESTANCIA DAS PALMEIRAS CEP: 15895000 -
CEDRAL/SP

CNPJ: 27.179.777/0001-11

PROCESSO: 25351.653383/2017-11 AUTORIZ/MS: 2.09765.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE )

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE

HIGIENE

EMPRESA: Alvajax Comercial Ltda -Epp

ENDERECO: Rua 15 n° 330 Qd 39 Lt 01

BAIRRO: Jardim Santo Anténio CEP: 74853280 - GOIANIA/GO
CNPJ: 13.880.237/0001-56

PROCESSO: 25351.647412/2017-13 AUTORIZ/MS: 2.09756.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE )

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE

HIGIENE

EMPRESA: galia prime care importacdo e exportagdo de produtos
para higiene pessoal ltda

ENDERECO: av. fagundes filho, n° 191 - sala 87

BAIRRO: vila monte alegre CEP: 04304010 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 23.696.037/0001-00

PROCESSO: 25351.638844/2017-25 AUTORIZ/MS: 2.09757.1
ATIVIDADE/CLASSE :

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE i

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE }

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: Missner Hospitalar Eireli EPP

ENDERECO: Rua Sao Paulo, 1166, térreo, loja 01

BAIRRO: Victor Konder CEP: 89012000 - BLUMENAU/SC
CNPJ: 02.919.668/0001-62

PROCESSO: 25351.560126/2017-36 AUTORIZ/MS: 2.09761.3

ATIVIDADE/CLASSE i

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE )

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE i

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR EIRELI ME

ENDERECO: R JOSE BONIFACIO, 531
BAIRRO: CENTRO CEP: 99740000 -
COTEGIPE/RS

CNPJ: 22.862.531/0001-26

PROCESSO: 25351.649890/2017-50 AUTORIZ/MS: 2.09763.1

BARAO DE

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE )

DISTRIBUIR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS ~ DE
HIGIENE )

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: Transportes Mad Ltda - ME

ENDERECO: Rodovia Anel Viario Ayrton Sena S/N°, KM 2,2
BAIRRO: Zona Rural CEP: 38414512 - UBERLANDIA/MG
CNPJ: 00.388.748/0001-03

PROCESSO: 25351.647496/2017-87 AUTORIZ/MS: 2.09758.4
ATIVIDADE/CLASSE )

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: ENEILE DISTRIBUICAO E IMPORTACAO LTDA -
EPP

ENDERECO: RUA RIO GRANDE DO SUL N° 270

BAIRRO: JARDIM ALVORADA CEP: 06612220 - JANDIRA/SP
CNPJ: 16.927.572/0001-50

PROCESSO: 25351.657986/2017-91 AUTORIZ/MS: 2.09760.0

ATIVIDADE/CLASSE )

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE i

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE .

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: M.F. LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA - ME
ENDERECO: Rua Santa Virginia n® 647

BAIRRO: Tatuapé CEP: 03084000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 11.153.364/0001-28

PROCESSO: 25351.638136/2017-94 AUTORIZ/MS: 2.09755.3
ATIVIDADE/CLASSE )

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: FIRST LOG - LOGISTICA LTDA

ENDERECO: AVENIDA PEDRA BRANCA N° 184, SALA 04,
GALPAO 04

BAIRRO: PEDRA BRANCA CEP: 88137270 - PALHOCA/SC
CNPJ: 10.747.485/0001-35

PROCESSO: 25351.647342/2017-95 AUTORIZ/MS: 2.09759.8

ATIVIDADE/CLASSE )

ARMAZENAR:  COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS  DE
HIGIENE i

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE
HIGIENE

EMPRESA: WESLEY MIGUEL DE OLIVEIRA - ME
ENDERECO: RUA MARIA DO PRADO PAGANI 149
BAIRRO: CENTRO CEP: 14990000 - IRAPUA/SP

CNPJ: 28.215.725/0001-16

PROCESSO: 25351.564207/2017-13 AUTORIZ/MS: 1.17200.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: H&B SUPPLY COMERCIO DE PRODUTOS
ANALITICOS E LABORATORIAIS EIRELI - ME

ENDERECO: RAMOS DE AZEVEDO N° 79B

BAIRRO: BELA VISTA CEP: 13150000 - COSMOPOLIS/SP
CNPJ: 19.021.215/0001-17

PROCESSO: 25351.577834/2017-14 AUTORIZ/MS: 1.17204.6
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

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

pelo codigo 00012018010800019
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EMPRESA:  EQUIPOS ~ MEDICOS  COMERCIO  E
REPRESENTACAO LTDA - EPP

ENDERECO: RUA GILBERTO CAMARA N° 911 -
ALAGADICO

BAIRRO: SAO GERARDO CEP: 60320280 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 01.193.818/0001-30

PROCESSO: 25351.649880/2017-14 AUTORIZ/MS: 1.17203.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: GRUPO POPULAR LTDA - EPP

ENDERECO: RUA VEREADOR JULIO MARIA PINTO
PEREIRA, 370

BAIRRO: JARDIM FELICIDADE CEP: 68909000 - MACAPA/AP
CNPJ: 23.077.375/0001-55

PROCESSO: 25351.653102/2017-20 AUTORIZ/MS: 1.17194.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TRANSPORTADORA OESTE CARGAS LTDA ME
ENDERECO: AV CUIABA, N° 489

BAIRRO: MATINHA CEP: 68030000 - SANTAREM/PA

CNPJ: 10.891.580/0001-08

PROCESSO: 25351.586918/2017-31 AUTORIZ/MS: 1.17205.0
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR:
FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

INSUMOS

EMPRESA: SOS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA - EPP

ENDERECO: AVENIDA PROTUGAL, 5201

BAIRRO: ZONA I-A CEP: 87504530 - UMUARAMA/PR

CNPJ: 28.289.799/0001-05

PROCESSO: 25351.561417/2017-41 AUTORIZ/MS: 1.17196.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: =~ BIODENT COMERCIO,
EXPORTACAO LTDA - ME
ENDERECO: RUA CORONEL ALEXANDRINO N° 494
BAIRRO: BOSQUE CEP: 69900658 - RIO BRANCO/AC
CNPJ: 27.664.758/0001-80

PROCESSO: 25351.567117/2017-76 AUTORIZ/MS: 1.17199.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTACAO E

EMPRESA: devant care comercial Itda - epp

ENDERECO: RUA MATRIX, 56, LETRA A, SALA 2, CONJ
DEVANT

BAIRRO: MOINHO VELHO CEP: 06714360 - COTIA/SP

CNPJ: 27.401.513/0001-60

PROCESSO: 25351.643272/2017-04
WH81279HOHLY (8.15911.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: SERCON INDUSTRIA E COMERCIO DE
APARELHOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: AVENIDA BEM TE VI, 77 - ANDAR 1 -
CONJUNTO 11 e 12 N

BAIRRO: MOEMA CEP: 04524030 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 59.233.783/0003-68

PROCESSO: 25351.641393/2017-11
MY53890703Y2 (8.15907.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: Relaxmedic Importagao e Exportagao Ltda
ENDERECO: ROD.ANTONIO HEIL 4670 - KM12 SALA 09
BAIRRO: itaipava CEP: 88316002 - ITAJAI/SC
CNPJ: 05.638.557/0006-80

PROCESSO: 25351.643374/2017-11
P025M24Y8H3H (8.15912.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: STERI GRAU PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI -
ME

ENDERECO: AVENIDA DAS AMERICAS N° 3.120, BLOCO 2,
LOJA 111

BAIRRO: BARRA DA TIJUCA CEP: 22650102
JANEIRO/RJ

CNPJ: 05.746.252/0001-88

- RIO DE

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasﬂelra - ICP-Brasil.



15/12/2023, 10:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

Nome Fantasia
TOP NORTE

Endereg¢o na Internet

Endere¢co Completo
RUA JOSE BONIFACIO N° 531 - CENTRO CEP: 99.740-000

Responsavel Técnico
SIMONE REFATTI

ADRIANA FATIMA GURALSKI

Dados do Cadastro
Cadastro N° Data do Cadastro
1.18162-7 11/02/2019
N° do Processo Cadastro
25351.686041/2018-68 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento
Expedir

* Medicamento
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CNPJ
22.862.531/0001-26

SAC

Cidade/UF
BARAO DE COTEGIPE/RS

Responsavel Legal
ADRIANA FATIMA GURALSKI

Situagao

Voltar

2712/18746
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Razao Social

Dados da Empresa Nacional

TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR EIRELI

CNPJ

22.862.531/0001-26
Endere¢co Completo

-/
Telefone

Responsavel Técnico

SIMONE REFATTI
ADRIANA FATIMA GURALSKI
Responsavel Legal

ADRIANA FATIMA GURALSKI

Cadastro N°

1.18.162-7
Data do Cadastro

11/02/2019
Situacao

N° do Processo

25351.686041/2018-68
Cadastro

1 - Medicamento
Atividades / Classes

Armazenar

e Medicamento
Distribuir

e Medicamento
Expedir

e Medicamento

Dados do Cadastro

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificacao Vigentes Data de Publicagdo Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado
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Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Solicitante  Linhas de Certificacdo Vigentes Data de Publicacdo Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

ISSN 1677-7042 N2 29, segunda-feira, 11 de fevereiro de 2019

EMPRESA: SP Produtos e Servigos Ltda

ENDERECO: Travessa Lucidio Soares, 81 PARTE

BAIRRO: Baixo Grande CEP: 28940000 - SAO PEDRO DA ALDEIA/RJ

CNPJ: 13.876.947/0001-02

PROCESSO: 25351.682345/2018-56

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo do relatéorio de inspeg¢do ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos
pela autoridade sanitédria local competente; conforme disposto no artigo 152 e artigo
182 da RDC n? 16/2014. Conforme o estabelecido pelo artigo 51 da Lei n° 6360/76 e
pelo artigo terceiro do decreto n° 8.077/13, a autorizagdo emitida pela Anvisa precede
o licenciamento sanitdrio.

RESOLUGCAO-RE Ne¢ 315, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2019

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

Art. 12 Cancelar as Autorizagdes de Funcionamento de Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

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

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO

EMPRESA: DERMA & DERMO COMERCIO DE PRODUTOS DERMATOLOGICOS E
FARMACEUTICOS LTDA EPP

ENDERECO: AV JORGE TIBIRICA 1142

BAIRRO: JARDIM DOS OLIVEIRAS CEP: 13044125 - CAMPINAS/SP

CNPJ: 10.275.645/0001-90

PROCESSO: 25351.652922/2017-02 AUTORIZ/MS: 2.09766.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: NASHA INTERNATIONAL COSMETICOS LTDA
ENDERECO: Av. Francisco D'Amico, 175 .
BAIRRO: Parque Industrial CEP: 06785290 - TABOAO DA SERRA/SP
CNPJ: 53.941.894/0001-80

PROCESSO: 25000.004201/86 AUTORIZ/MS: 2.00985.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CO§METICO/PERFUME/PROD. DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICO/PERFUME/PROD. DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMETICO/PERFUME/PROD. DE HIGIENE
FABRICAR: COSME‘[ICO/PERFUME/PROD. DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMET,ICO/PERFUME/PROD. DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETI;IO/PERFUME/PROD. DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMETICO/PERFUME/PROD. DE HIGIENE

EMPRESA: DERMA & DERMO COMERCIO DE PRODUTOS DERMATOLOGICOS E
FARMACEUTICOS LTDA EPP

ENDERECO: AV JORGE TIBIRICA 1142

BAIRRO: JARDIM DOS OLIVEIRAS CEP: 13044125 - CAMPINAS/SP

CNPJ: 10.275.645/0001-90

PROCESSO: 25351.652921/2017-50 AUTORIZ/MS: P859W2L7HM98 (8.15934.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: 3A INDUSTRIA QUIMICA LTDA. ME

ENDERECO: PROLONGAMENTO DA AVENIDA PADRE IVO ZOLET, S/N®
BAIRRO: PQ. INDUSTRIAL JOSE GIACOMINI CEP: 85515000 - BOM SUCESSO DO SUL/PR
CNPJ: 13.976.040/0001-15

PROCESSO: 25351.120146/2012-47 AUTORIZ/MS: 3.05261.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUCAO-RE N¢ 316, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2019

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

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

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

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO

EMPRESA: VITCOS COMERCIO DE COSMETICOS LTDA

ENDERECO: Rua Desembargador Sampaio, 335 - Pavimento 1 Loja 01
BAIRRO: Praia do Canto CEP: 29055250 - VITORIA/ES

CNPJ: 07.850.622/0001-58

PROCESSO: 25351.682286/2018-16 AUTORIZ/MS: 4.00380.6
ATIVIDADE/CLASSE )

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES

DISTRIBUIR: COS,METICOS/PERFUMES

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES

EMPRESA: V M R Vianda LTDA me

ENDERECO: Av. Augustus, Qd. 53, Lt. 06 .
BAIRRO: Villa Delfiore CEP: 74993410 - APARECIDA DE GOIANIA/GO
CNPJ: 27.713.118/0001-13

PROCESSO: 25351.686236/2018-16 AUTORIZ/MS: 4.00390.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EMBALAR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

FABRICAR: COSMETICOS

FRACIONAR: COSMETICOS

REEMBALAR: COSMETICOS

EMPRESA: DX INDUSTRIA COMERCIO importagdo E EXPORTAGAO LTDA
ENDERECO: RUA COIMBRA, N2 1702

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05312019021100050

77N
O

BAIRRO: VILA ELISA CEP: 14075450 - RIBEIRAO PRETO/SP
CNPJ: 02.228.938/0001-99

PROCESSO: 25351.674658/2018-31 AUTORIZ/MS: 4.00384.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

EMPRESA: BX LOGISTICS HEALTHCARE LTDA

ENDERECO: RUA ORLANDO MOTTA 150 GALPAO A AREA 2
BAIRRO: JARDIM ALVORADA CEP: 06612260 - JANDIRA/SP
CNPJ: 28.380.561/0001-82

PROCESSO: 25351.634033/2018-36 AUTORIZ/MS: 4.00314.9
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: RIZZA TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: R DOS TEOFILOS 250

BAIRRO: Distrito Industrial CEP: 38402355 - UBERLANDIA/MG
CNPJ: 02.572.512/0001-58

PROCESSO: 25351.682280/2018-49 AUTORIZ/MS: 4.00387.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: S M L COMERCIO DE IMPORTACAO E EXPORTACAO DE COSMETICOS EIRELI
- ME

ENDERECO: AV. BEZERRA DE MENEZES, 2203 - LOJA 206
BAIRRO: SAO GERARDO CEP: 60175185 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 24.043.989/0001-89

PROCESSO: 25351.674661/2018-54 AUTORIZ/MS: 4.00381.0
ATIVIDADE/CLASSE

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

EMPRESA: PSD Comércio de Cosméticos Eireli

ENDERECO: Rua Dom Jodo V, 262

BAIRRO: Lapa CEP: 05121030 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 22.338.211/0001-71

PROCESSO: 25351.685591/2018-60 AUTORIZ/MS: 4.00388.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

TRANSPORTAR: COSMETICOS

EMPRESA: LYDIA BIJUTERIAS EIRELI

ENDERECO: RUA VINTE E CINCO DE MARGCO 779 ANDAR 1
BAIRRO: CENTRO CEP: 01021200 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 22.436.082/0001-54

PROCESSO: 25351.686025/2018-75 AUTORIZ/MS: 4.00386.8
ATIVIDADE/CLASSE

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

EMPRESA: FARMAUM NATAL MEDICAMENTOS LTDA ME
ENDERECO: AV PILOTO PEREIRA TIM 848 PARQUE DE EXPOSICOES
BAIRRO: LOTEAMENTO PARQUE CEP: 59140001 - PARNAMIRIM/RN
CNPJ: 11.978.294/0001-47

PROCESSO: 25351.685911/2018-81 AUTORIZ/MS: 4.00385.4
ATIVIDADE/CLASSE

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

EMPRESA: ZENATUR TRANSPORTES DE CARGAS LTDA

ENDERECO: ESTRADA PARTICULAR SADAE TAKAGI, 3040

BAIRRO: COOPERATIVA CEP: 09852070 - SAO BERNARDO DO CAMPO/SP
CNPJ: 53.717.120/0001-70

PROCESSO: 25351.674644/2018-17 AUTORIZ/MS: 1.18164.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: COMPHARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDEREGO: AVENIDA SAO SEBASTIAO, 1591

BAIRRO: ALDEIA CEP: 68040040 - SANTAREM/PA

CNPJ: 30.355.289/0001-22

PROCESSO: 25351.685699/2018-52 AUTORIZ/MS: 1.18158.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR EIRELI
ENDERECO: RUA JOSE BONIFACIO N2 531

BAIRRO: CENTRO CEP: 99740000 - BARAO DE COTEGIPE/RS

CNPJ: 22.862.531/0001-26

PROCESSO: 25351.686041/2018-68 AUTORIZ/MS: 1.18162.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: HD TRANSPORTES E LOGISTICA EIRELI
ENDERECO: RUA AGRESTINA , 68

BAIRRO: VILA JAGUARA CEP: 05117100 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 12.998.627/0001-62

PROCESSO: 25351.685619/2018-69 AUTORIZ/MS: 1.18165.8
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: GILVANIO DIETRICH - EPP
ENDERECO: RUA DOS VEREADORES 440 sala 1
BAIRRO: valada itoupava CEP: 89162850 - RIO DO SUL/SC

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves PUblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Pagina: 1
Termo de Abertura

Nome Empresarial:
TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
NIRE: 4320940812-5 CNPJ: 22.862.531/0001-26 NIRE Anterior: 4360013851-3

Nome Anterior:

TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR EIRELI

Municipio: BARAO DE COTEGIPE UF: RIO GRANDE DO SUL
Inscrigéo Inscrigdo Municipal:
Data do ato constitutivo em Junta Comercial: 16/07/2015

Finalidade: DIARIO

Numero de ordem: 9 Quantidade de paginas: 760

Data 10/03/2023
=
CPF Nome Funcéo CRC

021.847.330-32 |ADRIANA FATIMA GURLASKI Administrador
246.085.210-04 |NADIR FIORAVANTE BASSO Técnico em Contabilidade RS03964700

Este Livro foi protocolado sob o n°® 23/076.284-1 no dia 10/03/2023. Os dados de autenticagdo estao contidos no Termo de Autenticagdo que devera

m Junta Comercial do Estado do Rio Grande Do Sul
=7 ser validado conforme informagdes constantes do mesmo.
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LIVRO DIARIO GERAL

Empresa: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA Emp.: 195
CNPJ: 22.862.531/0001-26 IE: 1700009629 Fone: (054) 3523-2028
Endereco: RUA JOSE BONIFACIO, 531
Bairro: CENTRO CEP: 99.740-000
Cidade: BARAO DE COTEGIPE - RS Periodo: 01/01/2022 a 31/12/2022
NIRE: 43209408125 Data do NIRE: 16/07/2015
| Folha: 00751 Livro: 00009
BALANCO PATRIMONIAL 31 DE DEZEMBRO DE 2022
ATIVO
Contas Contabeis 2022 2021
ATIVO 8.293.017,74 5.414.648,73
ATIVO CIRCULANTE 7.480.997,42 4.711.428,00
DISPONIVEL 380.291,42 951.712,63
CAIXA 25.994,21 128.603,02
BANCOS 71.062,12 93.225,49
APLICAGOES FINANCEIRAS DE LIQUIDEZ 283.235,09 729.884,12
IMEDIATA
CLIENTES 3.306.289,64 1.538.305,25
CLIENTES NACIONAIS 3.306.289,64 1.538.305,25
OUTROS CREDITOS 474.788,91 165.033,37
ADIATAMENTOS 246.231,60 0,00
APLI(}A(;C')ES FINANCEIRAS DE LIQUIDEZ COM 1.000,00 0,00
CARENCIA
IMPOSTOS A RECUPERAR 227.557,31 165.033,37
ESTOQUES 3.319.627,45 2.056.376,75
ESTOQUES 3.319.627,45 2.056.376,75
ATIVO NAO CIRCULANTE 812.020,32 703.220,73
ATIVO REALIZAVEL A LONGO PRAZO 233.806,62 157.179,26
DIREITOS REALIZAVEIS A LONGO PRAZO 233.806,62 157.179,26
INVESTIMENTOS 28.708,26 23.479,27
PARTICIPAGOES EM EMPRESAS 28.708,26 23.479,27
ATIVO IMOBILIZADO 549.505,44 522.562,20
BENS E DIREITOS EM USO 628.996,73 585.868,26
DEPREC[AGGES, AMORTIZAGOES E (79.491,29) (63.306,06)
EXAUSTAO ACUMULADA
ADMINISTRADORA: ADRIANA FATIMA GURALSKI TEC.CONTABILIDADE: NADIR FIORAVANTE BASSO
RG: 3092167919/SJS/RS CPF: 246.085.210-04
CPF: 021.847.330-32 CRC: RS03964700 RS

RG: 9007651111/SSP-RS

' Junta Comercial do Estado do Rio Grande Do Sul
f - Este Livro foi protocolado sob o n° 23/076.284-1 no dia 10/03/2023. Os dados de autenticagdo estéo contidos no Termo de Autenticagdo que devera
* ser validado conforme informagdes constantes do mesmo.
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LIVRO DIARIO GERAL

Empresa: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA Emp.: 195
CNPJ: 22.862.531/0001-26 IE: 1700009629 Fone: (054) 3523-2028
Endereco: RUA JOSE BONIFACIO, 531
Bairro: CENTRO CEP: 99.740-000
Cidade: BARAO DE COTEGIPE - RS Periodo: 01/01/2022 a 31/12/2022
NIRE: 43209408125 Data do NIRE: 16/07/2015
| Folha: 00752 Livro: 00009
BALANCO PATRIMONIAL 31 DE DEZEMBRO DE 2022
PASSIVO
Contas Contabeis 2022 2021
PASSIVO 8.293.017,74 5.414.648,73
PASSIVO CIRCULANTE 4.194.879,09 1.660.989,27
EMPRESTIMOS, FINANCIAMENTOS E 1.493.981,61 501.707,69
PARCELAMENTOS
CRESOL CTA EMPRESTIMO 334.458,39 0,00
SICREDI - CTA EMPRESTIMO 101,00 1,01
CX ECON.FEDERAL EMPRESTIMO 369.431,20 501.705,67
SICREDI - CTA EMPRESTIMO 02 300.000,00 0,00
SICREDI - CTA EMPRESTIMO 489.991,02 1,01
FORNECEDORES 2.594.598,58 1.087.943,02
FORNECEDORES NACIONAIS 2.594.598,58 1.087.943,02
OBRIGAGOES TRABALHISTAS E SOCIAIS 20.294,40 23.429,67
FERIAS A PAGAR 0,00 8.154,05
SALARIOS A PAGAR 12.080,93 7.754,17
INSS A PAGAR 6.188,38 5.861,07
FGTS A PAGAR 1.877,38 1.660,38
CONTRIBUICOES SINDICAIS A RECOLHER 63,79 0,00
IRRF A RECOLHER 83,92 0,00
OBRIGAGOES FISCAIS/TRIBUTARIAS 44.628,48 23.241,28
ICMS A RECOLHER 0,00 23.194,60
IRRF A RECOLHER 8,55 30,46
PIS A RECOLHER 4.580,79 0,00
IMPOSTOS FEDERAIS RETIDOS A RECOLHER 85,92 16,22
COFINS ARECOLHER 21.095,38 0,00
CONTRIBUICAO SOCIAL A PAGAR 2.813,35 0,00
IRPJ A PAGAR 16.044,49 0,00
PROVISOE§ ] 41.376,02 24.667,61
PROVISOES PARA FERIAS | 37.288,56 21.176,34
PROVISOES PARA 13° SALARIO 4.087,46 3.491,27
PASSIVO NAO CIRCULANTE 379.520,00 237.020,00
OBRIGAGOES EXGIVEIS A LONGO PRAZO 379.520,00 237.020,00
CREDORES DIVERSOS 379.520,00 237.020,00
PATRIMONIO LiQUIDO 3.718.618,65 3.516.639,46
CAPITAL SOCIAL 120.000,00 120.000,00
CAPITAL SOCIAL REALIZADO 120.000,00 120.000,00
RESULTADO ACUMULADO 3.598.618,65 3.396.639,46
LUCROS OU PREJUiZOS ACUMULADOS 3.598.618,65 3.396.639,46

. Este Livro foi protocolado sob o n° 23/076.284-1 no dia 10/03/2023. Os dados de autenticagédo estdo contidos no Termo de Autenticagdo que devera

ﬁ Junta Comercial do Estado do Rio Grande Do Sul
¥ ser validado conforme informacgdes constantes do mesmo.
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LIVRO DIARIO GERAL

Empresa: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
IE: 1700009629

CNPJ: 22.862.531/0001-26
Endereco: RUA JOSE BONIFACIO, 531

Emp.: 195
Fone: (054) 3523-2028

Bairro: CENTRO CEP: 99.740-000
Cidade: BARAO DE COTEGIPE - RS Periodo: 01/01/2022 a 31/12/2022
NIRE: 43209408125 Data do NIRE: 16/07/2015

| Folha: 00753 Livro: 00009

BALANCO PATRIMONIAL 31 DE DEZEMBRO DE 2022

Contas Contabeis

PASSIVO

2022 2021

ADMINISTRADORA: ADRIANA FATIMA GURALSKI
RG: 3092167919/SJS/RS
CPF: 021.847.330-32

TEC.CONTABILIDADE: NADIR FIORAVANTE BASSO
CPF: 246.085.210-04

CRC: RS03964700 RS

RG: 9007651111/SSP-RS

Junta Comercial do Estado do Rio Grande Do Sul

Este Livro foi protocolado sob o n°® 23/076.284-1 no dia 10/03/2023. Os dados de autenticagdo estdo contidos no Termo de Autenticagdo que devera

ser validado conforme informagdes constantes do mesmo.
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LIVRO DIARIO GERAL

Empresa: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
CNPJ: 22.862.531/0001-26 IE: 1700009629

Endereco: RUA JOSE BONIFACIO, 531

Bairro: CENTRO

Cidade: BARAO DE COTEGIPE - RS

NIRE: 43209408125

Periodo:

Emp.: 195
Fone:

CEP: 99.740-000
01/01/2022 a 31/12/2022
Data do NIRE: 16/07/2015

(054) 3523-2028

| Folha: 00754 Livro: 00009

DEMONSTRATIVO DE RESULTADO 31 DE DEZEMBRO DE 2022

DEMONSTRAQAO DO RESULTADO
Contas Contabeis

2022

2021

RECEITA OPERACIONAL BRUTA

VENDAS DE MERCADORIAS
VENDAS DE MERCADORIAS C/SUBSTITUICAO
TRIBUTARIA
VENDAS DE MERCADORIAS EM GERAL
VENDAS MERCADORIAS C/SUBSTITUICAO A
PRAZO

(-)DEDUGOES DA RECEITAS BRUTA
DEVOLUGOES, DESCONTOS E ABATIMENTOS
Devolugdes Sobre Vendas

IMPOSTOS INCIDENTES SOBRE
VENDAS/SERVICOS
ICMS - S/VENDAS/SERVICOS
ISS -S/VENDAS/SERVICOS
PIS -S/VENDAS/SERVICOS
COFINS - S/IVENDAS/SERVICOS

(=)RECEITA OPERACIONAL LiQUIDA

(-)CUSTO DOS PRODUTOS E SERVIGCOS
VENDIDOS

CUSTOS DOS MERCADORIAS/PRODUTOS
VENDIDOS

COMPRA DE MATERIAIS
CUSTO DAS MERCADORIAS VENDIDAS
MERCADORIAS PARA REVENDA
(S)RESULTADO OPERACIONAL BRUTO
(- DESPESAS OPERACIONAIS
DESPESAS COM VENDAS
GASTOS COM PESSOAL
DESPESAS GERAIS
GASTOS COM PESSOAL
DESPESAS GERAIS
RESULTADOS FINANCEIROS LiQUIDOS
RECEITAS FINANCEIRAS
DESPESAS FINANCEIRAS
DESPESAS TRIBUTARIAS

IMPOSTOS E TAXAS DIVERSAS

18.290.188,03

18.290.188,03
0,00

18.234.998,76
55.189,27

(4.353.651,45)
(1.000.806,20)
(1.000.806,20)

(3.352.845,25)

(2.808.084,61)
(196,79)
(97.138,40)
(447.425,45)

13.936.536,58

(12.177.658,63)

(10.354,88)

(10.354,88)
(12.167.303,75)
(12.167.303,75)
1.758.877,95
(1.317.938,87)
(810,42)
(810,42)
(1.186.606,32)
(317.149,00)
(869.457,32)
(120.906,87)
48.824,81
(169.731,68)
(9.615,26)

(9.615,26)

12.811.272,54

12.811.272,54
11.938,00

12.754.425,74
44.908,80

(2.962.171,93)
(302.561,61)
(302.561,61)

(2.659.610,32)

(2.369.777,56)
0,00
(51.699,88)
(238.132,88)

9.849.100,61

(7.762.231,08)

0,00

0,00
(7.762.231,08)
(7.762.231,08)
2.086.869,53
(1.078.471,05)
0,00

0,00
(1.084.234,53)
(260.407,99)
(823.826,54)
6.344,65
29.359,36
(23.014,71)
(581,17)

(581,17)

' Junta Comercial do Estado do Rio Grande Do Sul
f - Este Livro foi protocolado sob o n° 23/076.284-1 no dia 10/03/2023. Os dados de autenticagdo estéo contidos no Termo de Autenticagdo que devera
-~ ser validado conforme informacdes constantes do mesmo.
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LIVRO DIARIO GERAL

Empresa: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
IE: 1700009629

CNPJ: 22.862.531/0001-26
Endereco: RUA JOSE BONIFACIO, 531

Emp.: 195
Fone: (054) 3523-2028

Bairro: CENTRO CEP: 99.740-000
Cidade: BARAO DE COTEGIPE - RS Periodo: 01/01/2022 a 31/12/2022
NIRE: 43209408125 Data do NIRE: 16/07/2015

| Folha: 00755 Livro: 00009

DEMONSTRATIVO DE RESULTADO 31 DE DEZEMBRO DE 2022
DEMONSTRAGAO DO RESULTADO

Contas Contabeis 2022 2021
(+)OUTRAS RECEITAS OPERACIONAIS ; 27.741,92 14.920,51
RECEITAS DECORRENTES DA PARTICIPACAO 1.229,00 0,00
EM OUTRAS EMPRESAS AVALIADOS PELA
EQUIVALENCIA PATRIMONIAL | B
RECEITAS DECORRENTES DA PARTICIPACAO 138,83 2.271,59
EM OUTRAS EMPRESAS AVALIADOS PELO
CUSTO B
MERCADORIAS EM DOACAO OU BRINDES 26.374,09 12.648,92
(=)RESULTADO OPERACIONAL LIQUIDO 468.681,00 1.023.318,99
OUTRAS RECEITAS 131.661,61 20.954,49
GANHO ALIENCAO DE BENS DO ATIVO 12.591,78 19.964,45
IMOBILIDADO
OUTRAS RECEITAS 119.069,83 990,04
OUTRAS DESPESAS 0,00 (5.715,00)
OUTRAS DESPESAS 0,00 (5.715,00)
(=)RESULTADO LiQUIDO antes do Imposto de 600.342,61 1.038.558,48

renda e Contribuigao Social

PROVISOES
PROVISAO PARA IRPJ )
PROVISAO PARA CONTRIBUICAO SOCIAL

(=)RESULTADO DO PERIODO APOS AS
PROVISOES

(=)RESULTADO LiQUIDO DO PERIODO

(253.363,42)
(183.120,16)

(402.798,15)
(292.859,06)

(70.243,26) (109.939,09)
346.979,19 635.760,33
346.979,19 635.760,33

ADMINISTRADORA: ADRIANA FATIMA GURALSKI
RG: 3092167919/SJS/RS
CPF: 021.847.330-32

TEC.CONTABILIDADE: NADIR FIORAVANTE BASSO
CPF: 246.085.210-04

CRC: RS03964700 RS

RG: 9007651111/SSP-RS

Junta Comercial do Estado do Rio Grande Do Sul

Este Livro foi protocolado sob o n°® 23/076.284-1 no dia 10/03/2023. Os dados de autenticagdo estdo contidos no Termo de Autenticagdo que devera

ser validado conforme informagdes constantes do mesmo.
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LIVRO DIARIO GERAL

Empresa: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA Emp.: 195
CNPJ: 22.862.531/0001-26 IE: 1700009629 Fone: (054) 3523-2028
Endereco: RUA JOSE BONIFACIO, 531
Bairro: CENTRO CEP: 99.740-000
Cidade: BARAO DE COTEGIPE - RS Periodo: 01/01/2022 a 31/12/2022
NIRE: 43209408125 Data do NIRE: 16/07/2015
| Folha: 00756 Livro: 00009 |
DEMONSTRAGAO DE LUCROS/PREJUIZOS ACUMULADOS
Contas Contabeis 2022 2021
SALDO INICIAL (14.225,44) (10.000,00)
SALDO INICIAL (14.225,44) (10.000,00)
AJUSTES DE EXERCICIOS ANTERIORES 0,00 0,00
EFEITOS DA MUDANCA DE CRITERIOS CONTABEIS 0,00 0,00
PARCELA DE LUCROS INCORPORADA AO CAPITAL 0,00 0,00
DE LUCROS A REALIZAR 0,00 0,00
RESULTADO DO EXERICIO 346.979,19 (4.225,44)
LUCRO DO EXERCICIO 346.979,19 0,00
RESULTADO DO EXERCICIO ANTERIORES 0,00 (4.225,44)
DEFICITS 0,00 0,00
SUPERAVIT 0,00 0,00
PREJUZO ACUMULADO 0,00 0,00
TRANSFERENCIAS PARA RESERVAS 0,00 0,00
RESERVA LEGAL 0,00 0,00
RESERVA ESTATUTARIA 0,00 0,00
RESERVA DE CONTINGENCIAS 0,00 0,00
RESERVA DE LUCROS A REALIZAR 0,00 0,00
RESERVA DE LUCROS PARA EXPANSAO 0,00 0,00
PROPOSTA DA ADMINISTRACAO DE DESTINACAO DO LUCRO (30.000,00) 0,00
LUCROS DISTRIBUIDOS 0,00 0,00
RESULTADOS SOCIAIS 0,00 0,00
DIVIDENDOS DISTRIBUIDOS 0,00 0,00
LUCROS DISTRIBUIDOS 0,00 0,00
RESULTADO DO EXERCICIO 332.753,75 (14.225,44)
ADMINISTRADORA: ADRIANA FATIMA GURALSKI TEC.CONTABILIDADE: NADIR FIORAVANTE BASSO
RG: 3092167919/SJS/RS CPF: 246.085.210-04
CPF: 021.847.330-32 CRC: RS03964700 RS

RG: 9007651111/SSP-RS

Junta Comercial do Estado do Rio Grande Do Sul
Este Livro foi protocolado sob o n°® 23/076.284-1 no dia 10/03/2023. Os dados de autenticagdo estdo contidos no Termo de Autenticagdo que devera
ser validado conforme informagdes constantes do mesmo.
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LIVRO DIARIO GERAL

Empresa: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA Emp.: 195
CNPJ: 22.862.531/0001-26 IE: 1700009629 Fone: (054) 3523-2028
Endereco: RUA JOSE BONIFACIO, 531
Bairro: CENTRO CEP: 99.740-000
Cidade: BARAO DE COTEGIPE - RS Periodo: 01/01/2022 a 31/12/2022
NIRE: 43209408125 Data do NIRE: 16/07/2015

| Folha: 00757 Livro: 00009

NOTAS EXPLICATIVAS
Notas explicativas as demonstracdes contabeis 31 de Dezembro de 2022.

1. Contexto operacional

TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR EIRELI, com sede em Bardo de
Cotegipe, Estado do Rio Grande do Sul foi constituida em 07 DE JULHO DE 2015, com seu contrato
social arquivado na Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul em 16 DE JULHO DE 2015 sob
n°® 43600138513 e inscrito no CNPJ sob n°® 22 862 531/0001-26, regime tributario Lucro Real. Suas
atividades principais sdo COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO
MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS; COMERCIO ATACADISTA DE
COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA. Em 06/04/2022, houve alteragdo contratual sob n°
43209408125, onde:

e Transforma seu registro de EIRELI para SOCIEDADE EMPRESARIA de tipo juridico Limitada,
uma vez que admitiu a sécia INES DE CESARO CADORE, nacionalidade brasileira, Casada sob
o0 Regime de Comunhao universal de Bens, Empresaria, RG 7077021926 SSP/RS, CPF n°® 943
624 670-68, residente e domiciliada na Linha Cinco, SN Interior, Bardo de Cotegipe/RS, CEP
99740-000, passando a se constituir sob o tipo juridico SOCIEDADE LIMITADA

Em 21/10/2022, houve alteragao contratual sob n°® 8470469, onde:

e DA ABERTURA DE FILIAL: CLAUSULA 12 - Os sécios de comum acordo resolvem abrir a filial
nr 01 estabelecida a Rua José Bonifacio,265 Sala 01, na cidade de Barao de Cotegipe-RS, CEP
99740-000 que tera o objetivo de: Depdsito fechado de Comércio Atacadista de Instrumentos e
Materiais para Uso Médico Cirurgico, Hospitalar e Laboratoriais (4645-1/01).

2. Sumario das politicas contabeis

2.1 Base de preparacao e apresentacao das demonstragcoes contabeis

As demonstracbes contabeis elaboradas de acordo com o Pronunciamento Técnico PME -
Contabilidade para Pequenas e Médias Empresas, consubstanciado na Resolu¢do do Conselho
Federal de Contabilidade CFC no. 1.255.

Para fins de elaboracdo e divulgacdo das demonstracdes individuais e consolidadas, a data de
transicao foi considerada como sendo 1° de janeiro de 2022, sendo esta data para mensuracéo inicial e
apresentacido das demonstracdes contabeis do exercicio 2022 da empresa. As receitas e despesas sao
registradas conforme o regime de competéncia.

2.2 Reconhecimento de receita

Venda de Mercadorias/ Prestacdo de servicos em geral: R$ 18.290.188,03.

2.3 Caixa e equivalentes de caixa

O valor apresentado no final do exercicio 2022, correspondente ao caixa e equivalente de caixa R$
380.291,42.

1.4 Clientes

E um direito de cobranca da empresa R$ 3.306.289,64.

2.4 Provisodes

As provisdes trabalhistas e sociais no final do exercicio é de R$ 20.294,40.

2.5 Tributacao

Impostos sobre vendas de servigcos em geral R$ (3.352.845,25).

2.6 Demonstracoes dos fluxos de caixa

As demonstracgdes dos fluxos de caixa foram preparadas pelo método direto e estdo apresentadas -
Demonstracao dos Fluxos de Caixa, emitido pelo CPC, com o valor de R$ 380.291,42. O caixa e
equivalente de Caixa encontram-se detalhados da seguinte forma:

31/12/2022 31/12/2021
Caixa R$ 25.994,21 R$ 128.603,02
Bancos R$ 71.062,12 R$ 93.225,49
Aplicacao Financ. R$283.235,09 R$ 729.884,12

2.7. Imobilizado
Depreciacéao é calculada de forma linear ao longo da vida util do ativo, a taxa que leva em consideracao

' Junta Comercial do Estado do Rio Grande Do Sul
; / - Este Livro foi protocolado sob o n° 23/076.284-1 no dia 10/03/2023. Os dados de autenticagdo estéo contidos no Termo de Autenticagdo que devera

=7 ser validado conforme informacgdes constantes do mesmo.
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LIVRO DIARIO GERAL

Empresa: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA Emp.: 195

CNPJ: 22.862.531/0001-26 IE: 1700009629 Fone: (054) 3523-2028
Endereco: RUA JOSE BONIFACIO, 531

Bairro: CENTRO CEP: 99.740-000

Cidade: BARAO DE COTEGIPE - RS Periodo: 01/01/2022 a 31/12/2022

NIRE: 43209408125
| Folha: 00758 Livro: 00009

Data do NIRE: 16/07/2015

NOTAS EXPLICATIVAS

a vida util dos bens.

2.8. Estoque

O estoque é calculado pelo custo médio de aquisicdo, ndo excedendo o valor de mercado. O estoque é
de R$ 3.319.627,45.

3. Investimentos

Quotas capital: PARTICIPACAO EM OUTRAS EMPRESAS

31/12/2022 31/12/2021

SICREDI R$ 4.402,26 R$ 3.399,27

CRESOL R$ 24.006,00 R$ 20.080,00

UNICRED R$ 600,00

4. Imobilizado

31/12/2022 31/12/2021

Terrenos 259.000,00 259.000,00
Moéveis e Utensilios 60.320,00 45.320,00
(-)depreciacao 12.969,32 8.424,54
Computadores e Periféricos 18.452,91 18.452,91
(-)depreciacao 13.280,08 10.519,66
Veiculos 243.539,42 232.733,95
(-)depreciacao 40.395,90 37.404,21
Aparelhos e Equipamentos 34.784,40 17.461,40
(-) depreciacéo 9.633,59 5.034,95
Maquinas e Instalagdes 12.900,00 12.900,00
(-)depreciacao 3.212,40 1.922,40

5. Estoque

O estoque é detalhado da seguinte forma:

31/12/2022 31/12/2021

Mercadoria p/ revenda R$ 3.319.627,45
6. Capital social e reservas

a. Capital social

Em 31 de dezembro de 2022, o capital social &€ composto por 120.000 quotas, no valor de R$ 1,00
cada, totalizando um capital de R$ 120.000,00 subscrito e integralizado em moeda corrente nacional.

b. Resultado acumulado

A empresa TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA apresenta a seguir
o Resultado acumulado nos exercicios 2022 e 2021:

R$ 2.056.376,75

31/12/2022
R$ 3.598.618,65

31/12/2021
R$ 3.396.639,46

Barao de Cotegipe/RS, 31 de Dezembro de 2022.

ADMINISTRADORA: ADRIANA FATIMA GURALSKI
RG: 3092167919/SJS/RS
CPF: 021.847.330-32

TEC.CONTABILIDADE: NADIR FIORAVANTE BASSO
CPF: 246.085.210-04

CRC: RS03964700 RS

RG: 9007651111/SSP-RS

' Junta Comercial do Estado do Rio Grande Do Sul
; / - Este Livro foi protocolado sob o n° 23/076.284-1 no dia 10/03/2023. Os dados de autenticagdo estéo contidos no Termo de Autenticagdo que devera
== ser validado conforme informagdes constantes do mesmo.

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 3_DOCUMENTACAO.pdf (47/134) 2724/18746

pag. Junta Comercial 758/760



LIVRO DIARIO GERAL
Empresa: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

CNPJ: 22862531000126 IE: 1700009629
Endereco: RUA JOSE BONIFACIO, 531

Bairro: CENTRO

Cidade: BARAO DE COTEGIPE / RS

Folha: 00759 Livro: 00009

Periodo:

Emp.: 195

Fone: (054) 3523-2028

CEP: 99.740-000
01/01/2022 a 31/12/2022

DEMONSTRATIVO DO FLUXO DE CAIXA

Em Em
Demonstracao dos Fluxos de Caixa pelo Método Direto reais reais
2022 2021
01 - Fluxos de Caixa das Atividades Operacionais (1.049.776,66) 75.896,39
01.01) Recebimentos de Clientes 13.689.295,10 8.987.563,76
01.02) Pagamentos a fornecedores e empregados (12.917.977,94) (8.065.460,99)
01.03) Juros pagos (382,55) (3.745,84)
01.04) Imposto de renda e contribuicao social pagos (476.825,31) (822.291,25)
01.05) Imposto de renda na fonte sobre dividendos recebidos 0,00 0,00
01.06) Obrigagdes Diversas (1.011.396,80) (1.635,71)
01.07) Outras Receitas 0,00 20.000,00
01.08) Receitas de vendas (332.489,16) (38.533,58)
02 - Caixa Liquido proveniente das Atividades Operacionais (1.049.776,66) 75.896,39
03 - Fluxos de caixa das atividades de investimento 199.793,56 158.276,31
03.01) Aquisicéo da controlada X liquido do caixa incluido na aquisicao 0,00 0,00
03.02) Compra de ativo imobilizado (7.650,00) (7.000,00)
03.03) Recebido pela venda de equipamento 200.000,00 163.000,00
03.04) Juros recebidos 7.443,56 2.276,31
03.05) Dividendos recebidos 0,00 0,00
04 - Caixa liquido usado nas atividades de investimento 199.793,56 158.276,31
05 - Fluxos de caixa das atividades de financiamento 278.561,89 0,00
05.01) Recebido pela emissdo de agdes 0,00 0,00
05.02) Recebido por empréstimos a longo prazo 278.561,89 0,00
05.03) Pagamento de passivo por arrendamento 0,00 0,00
05.04) Dividendos pagos 0,00 0,00
05.05) Aplicagdes Financeiras 0,00 0,00
06 - Caixa liquido usado nas atividades de financiamento 278.561,89 0,00
97 - Aumento liquido de caixa e equivalentes de caixa (671.421,21) 234.172,70
98 - Caixa e equivalentes de caixa no inicio do periodo 9561.712,63 717.539,93
99 - Caixa e equivalentes de caixa ao fim do periodo 380.291,42 961.712,63

ADMINISTRADORA: ADRIANA FATIMA GURALSKI
RG: 3092167919/SJS/RS
CPF: 021.847.330-32

TEC.CONTABILIDADE: NADIR FIORAVANTE BASSO

CPF: 246.085.210-04
CRC: RS03964700 RS
RG: 9007651111/SSP-RS

Junta Comercial do Estado do Rio Grande Do Sul

Este Livro foi protocolado sob o n°® 23/076.284-1 no dia 10/03/2023. Os dados de autenticagdo estdo contidos no Termo de Autenticagdo que devera

ser validado conforme informagdes constantes do mesmo.

Proc. Administrativo 086/2024 | Anexo: 3_DOCUMENTACAO.pdf (48/134)

2725/18746

pag. Junta Comercial 759/760



Pagina: 760

Termo de Encerramento

Nome Empresarial:

TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

NIRE:

4320940812-5

CNPJ:

22.862.531/0001-26

NIRE Anterior: 4360013851-3

Nome Anterior:

Municipio:

BARAO DE COTEGIPE

UF: RIO GRANDE DO SUL

Inscrigéo

Inscrigdo Municipal:

Data do ato constitutivo em Junta Comercial:

16/07/2015

Finalidade: DIARIO
Numero de ordem: 9 Data assinatura: 10/03/2023
Quantidade de paginas: 760
Periodo de escrituragéo
Inicio: 01/01/2022 Fim: 31/12/2022
Periodo de retificagéo:
Inicio: Fim:

CPF Nome Funcéo CRC
021.847.330-32 ADRIANA FATIMA GURLASKI Administrador
246.085.210-04 NADIR FIORAVANTE BASSO Técnico em Contabilidade RS03964700

Este Livro foi protocolado sob o n°® 23/076.284-1 no dia 10/03/2023. Os dados de autenticagdo estao contidos no Termo de Autenticagdo que devera

m Junta Comercial do Estado do Rio Grande Do Sul

== ser validado conforme informagdes constantes do mesmo.
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Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantil - SINREM
Governo do Estado do Rio Grande Do Sul

Secretaria de Desenvolvimento Econdmico e Turismo

Junta Comercial, Industrial e Servicos do Rio Grande do Sul

TERMO DE AUTENTICACAO - LIVRO DIGITAL

Declaro exatos os Termos de Abertura e de Encerramento do Livro Digital com caracteristicas
abaixo, por mim conferido e autenticado sob o n? 175660378 em 10/03/2023. Assinado
digitalmente por Sandra llona Zacca. Para validacdo da Autenticacdo dos Termos, devera ser
acessado o sitio eletronico do Portal de Servigos / Validar Documentos (https://portalservicos.
jucisrs.rs.gov.br/Portal/pages/imagemProcesso/viaUnica.jsf) e informar o namero de protocolo e a
chave de seguranca abaixo:

Numero de Protocolo Chave de Seguranga
23/076.284-1 dpOD
Identificagdo da Empresa
Nome Empresarial: TOP NORTE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
Nire:
CNPJ: 22.862.531/0001-26
Municipio: BARAO DE COTEGIPE

Identificagédo do Livro Digital

Espécie: Diario Gerall

Numero de Ordem: 9

Periodo de Esc