A

FUN MUNICIPAL DE SAUDE DE HERVAL D OESTE/SC Cnpj: 17.799.033/0001-46

PREGAO ELETRONICO:70/2024
TIPO: PREGAO ELETRONICO

ABERTURA - DATA DA REALIZAGAO:30/09/2024 - 14:10

COMPRAS PUBLICAS Ndmero Interno:1170
_ PROPOSTA COMERCIAL
ITEM DESCRICAO UND QTD MARCA N2 REGISTRO FABRICANTE VL UNIT VLTOTAL
1 |OMEPRAZOL 40MG + DILUENTE DE 10 ML IV C/ 20 FA (G) UN 2000 |BLAU 1163701650011 | g AU FARMACEUTICA S.A. 9,9500 19.900,00
2 |PROMETAZINA CLOR 50MG/2ML C/100 AMP (PROMETAZOL) UN 1200 | HIPOLABOR 1134302020061 | 4pOLABOR FARMACEUTICA LTDA 4,1900 5.028,00
VALOR TOTAL DA PROPOSTA R$ 24.928,00

(Vinte e quatro mil e novecentos e vinte e oito reais).

Validade da Proposta: CONFORME ED

ITAL

Condig¢des de Pagamento: CONFORME EDITAL

Prazo de Entrega: CONFORME EDITAL

Validade dos Produtos: CONFORME EDITAL

DECLARAMOS QUE CONHECEMOS E CUMPRIMOS TODOS OS TERMOS DO EDITAL EM TODOS OS SEUS DETALHAMENTOS.
DECLARAMOS QUE EM NOSSOS PRECOS JA ESTAO INCLUSAS TAXAS, FRETES E IMPOSTOS.

COMUNICAMOS QUE NAO EFETUAMOS FRACIONAMENTO DE EMBALAGENS PRIMARIAS CONFORME ART 42 INCISOS VIII E XVI DA LEI 5.991/73 E ART 10 DA RDC 08/06. SOLICITAMOS QUE OS EMPENHOS ESTEJAM ADEQUADOS AS
EMBALAGENS MENCIONADAS NESTA PROPOSTA.

DADOS PARA PAGAMENTO: BANCO DO BRASIL, AGENCIA 8551-0, CONTA CORRENTE 840-0

JEAN CARLOS
PETRY:06308681903 Dpados: 2024.09.30 15:15:26 -03'00'

P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
JEAN CARLOS PETRY
REPRESENTANTE LEGAL
CPF 063.086.819-03
RG 8.651.599-7

Assinado de forma digital por JEAN
CARLOS PETRY:06308681903

P & P Distribuidora de Medicamentos Ltda
Av. Maripa, 7210- Vila Becker - Toledo/PR
CNPJ: 52.808.009/0001-27 - IE: 91036865-60

Fone (45) 2032-6959
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Detalhe do Produto: omeprazol sédico

BLAU CNPJ
FARMACEUTICA
S.A.
25351.215169/2019- Categoria
21 Regulatéria
omeprazol sodico Registro
OMEPRAZOL SODICO
ANTIULCEROSOS

Apresentagéao Registro

40 MG PO SOL INJ IV 1163701650011

CX 20 FAVD TRANS +
20 DILAMP VD TRANS

X 10 ML [(ATIVA |

OMEPRAZOL SODICO

58.430.828/0001- Autorizagao 1.01.637-7
60
Genérico Data do 23/11/2020
registro
116370165 Vencimento 11/2030
do registro
Medicamento omeprazol
de referéncia sodico, M.S.
1.0043.0730,
Detentora
Eurofarma
Laboratérios
Ltda
ATC
Bulario Acesse aqui
Eletronico
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
P6 para Solugéo 23/11/2020 24
Injetavel meses

Solugéo Injetavel

¢ Primaria - Ampola de vidro transparente (ampola de vidro incolor do tipo | da primeira
classe hidrolitica, contendo 10mL de diluente )
¢ Secundaria - Caixa (de papeldao com colméia)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1317997 ?numeroRegistro=116370165
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Local de ¢ Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
Fabricagao CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
¢ Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0015-65
Endereco: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
 Fabricante: BLAU FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0005-93
Enderego: COTIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria
¢ Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Fabricagao do diluente

¢ Fabricante: M/S RAJASTHAN ANTIBIOTICS LTD.,
Endereco: A-619 & 630, PHASE |, RIICO IND. AREA, BHIWADI, DIST. ALWAR

(RAJASTHAN) - INDIA
Etapa de Fabricagao: Granel

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragao

Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
MANTER NA EMBALAGEM SECUNDARIA ATE O FINAL DO USO
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentacdo Nao
fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1317997 ?numeroRegistro=116370165 2/3
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2 40 MG PO SOLINJIVCX 25 1163701650028 Po para Solugéo Injetavel 23/11/2020 24
FAVD TRANS + 25 DIL AMP Solugao Injetavel meses
VD TRANS X 10 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1317997 ?numeroRegistro=116370165 3/3
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: PROMETAZOL

Nome da HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-  Autorizagdo 1.01.343-0

Empresa FARMACEUTICA 10

Detentora do LTDA

Registro

Processo 25351.654377/2021- Categoria Similar Data do 04/10/2021
67 Regulatéria registro

Nome PROMETAZOL Registro 113430202 Vencimento 10/2027

Comercial do registro

Principio Ativo = CLORIDRATO DE PROMETAZINA, PROMETAZINA Medicamento = FENERGAN

de referéncia

Classe ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC ANTI-
Terapéutica HISTAMINICOS
SISTEMICOS
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletronico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 25 MG COM REV CT 1134302020019 COMPRIMIDO 04/10/2021 24
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses
10
Principio PROMETAZINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

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

Local de « Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

Fabricagao CNPJ: - 61.068.755/0001-12

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351654377202167/?numeroRegistro=113430202 1/6
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Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

25 MG COM REV CT 1134302020027 COMPRIMIDO 04/10/2021 24
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses

20 (Ava)

PROMETAZINA

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

+ Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

Venda sob Prescricao Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351654377202167/?numeroRegistro=113430202
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Restricao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacao  N&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 25 MG COM REV CX 1134302020035 COMPRIMIDO 04/10/2021 24
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses
500
Principio PROMETAZINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE PAPELAO ()
Local de + Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricao Médica
prescrigao

Restricao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacao  N&o
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351654377202167/?numeroRegistro=113430202 3/6
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NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao

Restri¢ao de
prescrigcao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacgéo
fracionada

NO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

25 MG/ML SOL INJ CT 1134302020043 SOLUGCAO INJETAVEL  04/10/2021 24

25 AMP VD AMB X 2 meses

ML

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

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

o Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Endereco: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR

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

Venda sob Prescricao Médica

Adulto

Hospitalar
Vermelha

Nao

Data de
Publicagao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Validade

04/10/2021 24
meses

25 MG/ML SOL INJ CX
50 AMP VD AMB X 2

L (arva]

1134302020051 SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351654377202167/?numeroRegistro=113430202
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA PAPEL CARTAO ()

» Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Endereco: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Adulto

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentacao Registro

25 MG/ML SOL INJ CX
100 AMP VD AMB X 2

L (e

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

1134302020061

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351654377202167/?numeroRegistro=113430202

Data de
Publicagdo

Validade

04/10/2021 24
meses

5/6
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundaria - CAIXA PAPEL CARTAO ()

Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda

Adulto

sob Prescrigao Médica

Hospitalar

Vermelha

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351654377202167/?numeroRegistro=113430202
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omeprazol sodico

Blau Farmacéutica S.A.
Pé para solucdo injetavel
40 mg

Blau Farmacéutica S/A.



O Blav

FARMACEUTICA

MODELO DE BULA PROFISSIONAIS DE SAUDE RDC 47/09

omeprazol sédico
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Pé para solucdo injetavel 40 mg + solucdo diluente. Embalagem contendo 20 frascos-ampola acompanhados de 20
ampolas de solugdo diluente com 10 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

omeprazol

0oL Tol o TSSO PRSPPI
............. 42,54 mg*

Excipientes g.s.p.

frasco-ampola Excipientes: manitol e hidréxido de sédio.
*Cada 42,54 mg de omeprazol sédico equivalem a 40 mg de omeprazol.

Cada ampola de solugdo diluente com 10 mL contém: macrogol, acido citrico e dgua para injetaveis.
1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O omeprazol sédico por via intravenosa esta indicado quando a administracdo do omeprazol na forma farmacéutica
comprimidos esta impossibilitada. O omeprazol sédico estéa indicado para o tratamento de:

- Ulcera péptica gastrica, ou duodenal;

- esofagite de refluxo;

- sindrome de Zollinger-Ellison;

- profilaxia de aspiragdo de conteldo géstrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O omeprazol é um farmaco ja amplamente estudado na literatura mundial e sua eficacia ja foi bem comprovada em
indmeros estudos.

A administracdo do omeprazol, assim como de qualquer inibidor de bomba de prétons, na forma endovenosa, traz como
vantagem uma supressao da secre%éo acida mais rapida além de uma melhor biodisponibilidade do farmaco do que
quando administrado na forma oral".

Com relagéo a reducéo na secre¢do &cida, 0 omeprazol sddico demonstrou ser efetivo com reducdo da secre¢do 4cida
basal de 33,9 mmol/h para 9,5 mmol/h apés dose Unica de 40 mg?.

Para o tratamento da doenca do refluxo gastroesofagico (com ou sem esofagite erosiva), 0 omeprazol ja provou ser
efetivg para alivio dos sintomas e cicatrizacdo das lesdes, sendo recomendado nos principais consensos e diretrizes
atuais”.

Na doenga ulcerosa péptica (DUP), sua eficacia também ja foi amplamente estudada. Quando associada a infecgéo por
Helicobacter pylori, os estudos atestam a eficacia do omeprazol como componente dos esquemas de erradicagdo da
bactéria®.

Na DUP néo relacionada ao H. pylori, como na sindrome de Zollinger-Ellison, sua eficacia também ja foi comprovada
embora haja necessidade de doses mais elevadas do que quando a lesdo é associada & infeccéo®.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica e Farmacocinética

O omeprazol reduz a secrecdo acida gastrica por meio de mecanismo de acdo altamente seletivo. Este medicamento
produz inibicdo especifica da enzima H'/K'™-ATPase (“bomba de prétons”) nas células parietais. Esta acdo
farmacoldgica, dose-dependente, inibe a etapa final da formacdo de acido no estdmago, proporcionando, assim, uma
inibicdo altamente efetiva, tanto da secrecdo acida basal, quanto na estimulada, independentemente do estimulo. O
omeprazol atua de forma especifica, exclusivamente nas células parietais, ndo possuindo acdo sobre receptores de
acetilcolina e histamina.

Blau Farmacéutica S/A.
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O inicio da acdo deste medicamento é répido e o controle reversivel da secre¢do acida é obtido com uma Unica
administracdo diéria.

Dose diaria Unica do medicamento oferece uma rapida e efetiva inibicdo da secrecdo acida gastrica com efeito maximo
atingido dentro dos primeiros 4 (quatro) dias de tratamento.

Nao foi observado, até 0 momento, fenémeno de taquifilaxia durante o tratamento com omeprazol sddico.

A taxa de ligacdo proteica é de aproximadamente 95%.

O omeprazol é completamente metabolizado, principalmente no figado, no sistema citocromo P450, mais
especificamente na isoenzima CYP2C19 (e em menor grau CYP3A4), sendo seus metabdlitos desprovidos de acédo
significante na secrecéo 4cida. Aproximadamente 80% da dose administrada é excretada como metabdlitos na urina e o
restante é encontrado nas fezes.

4. CONTRAINDICACOES
O uso deste medicamento € contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao omeprazol sédico ou aos
demais componentes da formulagéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Quando ha suspeita de Ulcera gastrica, a possibilidade de malignidade da lesdo deve ser precocemente afastada, uma vez
que o tratamento com omeprazol sédico pode aliviar os sintomas e retardar o diagnéstico desta patologia.

Gravidez e lactacdo

O omeprazol sodico nédo deve ser administrado quando houver gravidez suspeita ou confirmada ou durante a lactacéo, a
ndo ser que, a critério médico, os beneficios do tratamento superem 0s riscos potenciais para o feto.

Estudos realizados evidenciaram que a administragdo de omeprazol sédico a mulheres gravidas em trabalho de parto,
em doses de até 80 mg durante 24 (vinte e quatro) horas ndo acarretou qualquer efeito adverso para a crianga. Além
disso, estudos em animais de laboratério ndo demonstraram evidéncias de risco com a administracdo de omeprazol
durante a gravidez e lactacdo e ndo se observaram toxicidade fetal ou efeitos teratogénicos.

Categoria de risco na gravidez B: os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também néo h4 estudos
controlados em mulheres gravidas.

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

Pacientes idosos
Devem-se seguir as orientacOes gerais descritas anteriormente. N&o é necessario o ajuste de doses para pacientes idosos.

Criancas
Devido a escassez de dados na literatura sobre a seguranca do uso do omeprazol sédico em criangas, seu uso nao esta
recomendado nesta faixa etaria.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
N&o ha evidéncias de que omeprazol sédico diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A utilizacdo de omeprazol sddico em pacientes em terapia com clopidogrel leva a reducdo da eficacia deste farmaco
uma vez que se trata de uma pré-medicacdo que é metabolizada pelo CYP2C19, resultando em seu metabolito ativo. A
competicdo pela isoenzima com o omeprazol leva a prejuizo na terapéutica deste antiagregante plaquetario. Desta
forma, o uso concomitante de omeprazol e clopidogrel deve ser evitado.

A absorcéo de alguns farmacos pode ser alterada devido a diminuicéo da acidez intragastrica. Portanto, pode-se prever
que, durante o tratamento com omeprazol sddico, a absorcdo de cetoconazol diminuird, assim como durante o
tratamento com outros inibidores da secrecdo &cida, ou com antidcidos. Ndo foi encontrada interacdo com a
administracdo concomitante de antidcidos ou alimentos. Como omeprazol sédico é metabolizado pelo figado, mediante
citocromo P450, pode prolongar a eliminagdo de diazepam, varfarina e fenitoina. Pacientes sob tratamento com
varfarina ou fenitoina devem ser monitorados, podendo ser necessaria uma reducdo da dose destes farmacos. Entretanto,
em pacientes sob tratamento continuo com fenitoina, o tratamento concomitante com omeprazol sédico, na dose de 20
mg/dia, ndo alterou a concentragdo sanguinea da fenitoina. Da mesma forma, pacientes em tratamento continuo com
varfarina, concomitantemente com 20 mg/dia de omeprazol, ndo apresentaram alteragcdes no tempo de coagulagéo.
Durante tratamento concomitante de omeprazol sédico com claritromicina, ocorre aumento nas concentracdes
plasmaticas de ambas as substancias.

Blau Farmacéutica S/A.
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Estudos de interacdo medicamentosa de omeprazol sédico com outras medicagdes indicam que 20-40 mg de omeprazol
sodico administrados repetidamente ndo tém influéncia sobre outros farmacos como cafeina, fenacetina, teofilina,
piroxicam, diclofenaco, naproxeno, metoprolol, propranolol, etanol, ciclosporina, lidocaina, quinidina e estradiol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar este medicamento em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C. Proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo.

O produto reconstituido com diluente, mantido a temperatura ambiente e protegido da luz, mantém-se estavel em até 4
horas. Desprezar qualquer solucéo ndo utilizada apds este periodo de tempo.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap6s reconstituicdo, manter em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e utilizar a solucdo em até 4 horas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Antes da reconstituicdo o produto apresenta-se como um po branco a levemente amarelado. Apds reconstituicdo, torna-
se uma solucdo limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instrucdes para reconstituicio

Injecdo intravenosa direta

A solucdo para injecdo intravenosa é obtida por reconstitui¢do do po lidfilo contido no frasco-ampola, com 10 mL da
solucdo diluente que o acompanha.

A estabilidade do omeprazol sodico é pH dependente e, para assegurar a estabilidade da solugdo reconstituida, nenhum
outro tipo de diluente deve ser utilizado.

Pode ocorrer descoloracédo da solucdo se a técnica utilizada para reconstituigdo for incorreta.

Preparo da solugéo para injecéo:

1. Retirar com a seringa 10 mL do diluente da ampola que acompanha o produto;

2. Injetar aproximadamente 5 mL do diluente no frasco-ampola que contém o po liéfilo;

3. Retirar o maximo de ar possivel do frasco-ampola para reduzir a pressao positiva. Isto facilitara a adicéo do solvente
remanescente na seringa;

4. Certificar-se de que a seringa esta completamente vazia;

5. Girar e agitar o frasco-ampola para garantir a adequada mistura do diluente ao medicamento.

A solugdo reconstituida deve ser utilizada apenas para inje¢do intravenosa, nao devendo ser adicionada a solugGes para
infusdo. Ap6s reconstituicdo, a injecdo deve ser aplicada lentamente, com velocidade média de, no minimo, 2,5 mL/min
até um maximo de 4 mL/min. A solucdo obtida deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas ap6s sua reconstituicéo.
Despreze qualquer solugdo ndo utilizada ap0s este periodo de tempo.

POSOLOGIA

Administragdo intravenosa direta

Em pacientes que, por algum motivo, o tratamento por via oral ndo esteja indicado, como, por exemplo, naqueles
gravemente enfermos, recomenda-se a administracdo intravenosa de 40 mg de omeprazol sodico, uma vez ao dia. Esta
administracéo proporciona reducdo imediata da acidez géstrica e uma reducdo média de, aproximadamente, 90% em um
periodo de 24 (vinte e quatro) horas.

Em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison, a dose inicial recomendada de omeprazol sédico administrada por via
intravenosa é de 60 mg, uma vez ao dia. Doses diarias maiores podem ser necessarias e devem ser ajustadas
individualmente. Quando a dose exceder 60 mg didrios, esta deve ser dividida e administrada a cada 12 horas.

Para individuos portadores de Ulcera gastrica ou duodenal, sem sangramento ativo, a dose deve ser de 40 mg, uma vez
ao dia. Em caso de sangramento ativo, a dose diéria deve ser de 40 mg a cada 12 horas.

Para profilaxia de aspiragdo, quando a administragdo intravenosa é preferida, omeprazol sédico 40 mg, via intravenosa,

deve ser administrado uma hora antes da cirurgia. Caso a cirurgia sofra atraso de mais de 2 horas, deve-se administrar
uma injecado adicional de 40 mg.

Blau Farmacéutica S/A.
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9. REACOES ADVERSAS
O omeprazol sodico é bem-tolerado e as reagGes adversas sdo geralmente leves e reversiveis. Algumas reacdes foram
relatadas; entretanto, em muitos casos, ndo foi possivel estabelecer relagdo consistente com o tratamento.

Frequentes (1-10%b)
Sistema nervoso central e periférico: cefaleia.
Gastrointestinal: diarreia; obstipacéo; dor abdominal; nduseas/vomitos; flatuléncia.

Pouco frequentes (0,1-1%)

Sistema nervoso central e periférico: tontura; parestesias cutaneas; sonoléncia; insdnia; vertigem.
Hepaético: aumento dos niveis de transaminases.

Pele: dermatite devido a substancias de uso interno; prurido; urticéria.

Outros: mal-estar.

Raras (0,01-0,1%0)

Sistema nervoso central e periférico: desorientacdo nao-especificada; agitagdo; hostilidade; depressdo; alucinacoes,
principalmente em pacientes em estado grave.

Enddcrino: ginecomastia.

Gastrointestinal: boca seca; estomatite sem outra especificacdo; estomatite por Candida; candidiase gastrointestinal
(candidiase ndo-especificada).

Hematoldgico: leucopenia; trombocitopenia; agranulocitose; pancitopenia.

Hepatico: encefalopatia hepatica em pacientes com insuficiéncia hepatica grave pré-existente; hepatite com ou sem
ictericia; insuficiéncia hepatica.

Musculoesquelético: dor articular; fraqueza muscular; mialgia.

Pele: resposta fototoxica, eritema polimorfo; sindrome de Stevens-Johnson; necr6lise epidérmica tdxica; alopecia sem
outra especificacéo.

Outras: reacBes de hipersensibilidade como, por exemplo, angioedema; febre; broncoespasmo; nefrite tabulo-
intersticial; choque anafilatico. Sudorese; edema periférico; visdo turva; parageusia (alteracdo do paladar);
hiponatremia, hipomagnesemia, hipocalcemia, hipocalemia, deficiéncia de cianocobalamina.

Muito raras (<0,01%)

Aparelho visual: foram relatados casos isolados de distdrbio visual irreversivel em pacientes gravemente enfermos que
receberam injecdo intravenosa de omeprazol sodico, especialmente em doses elevadas; contudo, ndo foi estabelecida
uma relacdo causal.

Durante o tratamento prolongado, foram observados, com alta frequéncia, o aparecimento de cistos glandulares
gastricos. Essas alteracdes sdo consequéncias fisiologicas da pronunciada inibicao de acido, sendo benignas e parecendo
ser reversiveis.

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

10. SUPERDOSE

N&o existem informacGes disponiveis sobre os efeitos de doses excessivas em seres humanos e ndo ha recomendacgdes
especificas para seu tratamento.

Doses Unicas intravenosas de até 80 mg de omeprazol sédico foram bem toleradas. Doses intravenosas de até 200 mg
em Unico dia e de até 520 mg por um periodo de 3 (trés) dias foram administradas sem que houvesse aparecimento de
efeitos adversos.

O omeprazol ndo é removido por hemodialise. Em uma eventual superdosagem, o tratamento deve ser sintomatico e de
suporte.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

Il) DIZERES LEGAIS
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Venda sob prescri¢cdo médica.
Uso restrito a hospitais.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA no Bulario Eletrénico em 26/04/2021.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteraces de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 -
GENERICO -
Inclusdo
02/12/2020 | 4262037/20-6 Inicial de - - - - Todos VVP/VPS Todas
Texto de
Bula- RDC
60/12
10452 -
GENERICO - 11040 - RDC
A, 73/2016 -
Notificagdo de -
Alteracdo de GENERICO - DIZERES
31/08/2022 | 4635297/22-5 05/03/2021 | 0869380/21-3 | Inclusdo de local | 18/11/2021 VP/VPS Todas
Texto de Bula N LEGAIS
_ publicacio de fab_rlcat;ao de
P L medicamento
no Bulario estéril
RDC 60/12
10452 -
5 12160 -
GENERICO - GENERICO -
Notificacdo de
Alteracao de Mudanga de DIZERES
18/04/2023 05/04/2023 | 0340450/23-1 local de 05/04/2023 VP/VPS Todas
Texto de Bula - LEGAIS
_ publicagio fabricacao
n% Bulario decorrente de
RDC 60/12 PGMP
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MODELO DE BULA PROFISSIONAIS DE SAUDE RDC 47/09

omeprazol sédico
Medicamento Genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
P6 para solucdo injetavel 40 mg + solucdo diluente. Embalagem contendo 20 frascos-ampola acompanhados de 20
ampolas de solucdo diluente com 10 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

omeprazol

SOAICO. ..ttt ettt ettt e h bttt st bttt et e ae bt e h e e h e h bt a e ettt e Rt et atea e bt h e h e e h b a ettt et et et eae et eaeeneebes
............. 42,54 mg*

Excipientes q.s.p.

frasco-ampola Excipientes: manitol e hidroxido de sodio.
*Cada 42,54 mg de omeprazol sddico equivalem a 40 mg de omeprazol.

Cada ampola de solucdo diluente com 10 mL contém: macrogol, acido citrico ¢ agua para injetaveis.
I) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O omeprazol sddico por via intravenosa estd indicado quando a administragdo do omeprazol na forma farmacéutica
comprimidos estd impossibilitada. O omeprazol sodico esta indicado para o tratamento de:

- ulcera péptica gastrica, ou duodenal;

- esofagite de refluxo;

- sindrome de Zollinger-Ellison;

- profilaxia de aspiragdo de contetdo gastrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O omeprazol é um farmaco ja amplamente estudado na literatura mundial e sua eficacia ja foi bem comprovada em
inumeros estudos.

A administra¢do do omeprazol, assim como de qualquer inibidor de bomba de prétons, na forma endovenosa, traz como
vantagem uma supressdo da secre¢do acida mais rapida além de uma melhor biodisponibilidade do fAirmaco do que
quando administrado na forma oral'.

Com relacdo a reducdo na secrecdo acida, o omeprazol sddico demonstrou ser efetivo com redugdo da secrecdo acida
basal de 33,9 mmol/h para 9,5 mmol/h ap6s dose tnica de 40 mg?.

Para o tratamento da doenga do refluxo gastroesofagico (com ou sem esofagite erosiva), o omeprazol ja provou ser
efetivo para alivio dos sintomas e cicatrizagdo das lesdes, sendo recomendado nos principais consensos ¢ diretrizes
atuais’.

Na doenca ulcerosa péptica (DUP), sua eficacia também ja foi amplamente estudada. Quando associada a infec¢do por
Helicobacter pylori, os estudos atestam a eficacia do omeprazol como componente dos esquemas de erradicacdo da
bactéria®.

Na DUP nao relacionada ao H. pylori, como na sindrome de Zollinger-Ellison, sua eficacia também ja foi comprovada
embora haja necessidade de doses mais elevadas do que quando a lesdo € associada & infecgio®.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica e Farmacocinética

O omeprazol reduz a secreg¢do acida gastrica por meio de mecanismo de agdo altamente seletivo. Este medicamento
produz inibi¢do especifica da enzima H'/K'-ATPase (“bomba de protons”) nas células parietais. Esta acdo
farmacoldgica, dose-dependente, inibe a etapa final da formagdo de acido no estdmago, proporcionando, assim, uma
inibigdo altamente efetiva, tanto da secregdo acida basal, quanto na estimulada, independentemente do estimulo. O
omeprazol atua de forma especifica, exclusivamente nas células parietais, ndo possuindo agdo sobre receptores de
acetilcolina e histamina.

Blau Farmacéutica S/A.
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O inicio da agdo deste medicamento é rapido e o controle reversivel da secre¢do acida ¢ obtido com uma Unica
administracdo diaria.

Dose diaria unica do medicamento oferece uma rapida e efetiva inibigdo da secregdo acida gastrica com efeito maximo
atingido dentro dos primeiros 4 (quatro) dias de tratamento.

Nao foi observado, até o momento, fenomeno de taquifilaxia durante o tratamento com omeprazol sodico.

A taxa de ligagdo proteica ¢ de aproximadamente 95%.

O omeprazol ¢ completamente metabolizado, principalmente no figado, no sistema citocromo P450, mais
especificamente na isoenzima CYP2C19 (e em menor grau CYP3A4), sendo seus metabolitos desprovidos de acdo
significante na secregdo 4cida. Aproximadamente 80% da dose administrada ¢ excretada como metabolitos na urina e o
restante ¢ encontrado nas fezes.

4. CONTRAINDICACOES
O uso deste medicamento ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao omeprazol sddico ou aos
demais componentes da formulagéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Quando ha suspeita de tlcera gastrica, a possibilidade de malignidade da lesdao deve ser precocemente afastada, uma vez
que o tratamento com omeprazol sédico pode aliviar os sintomas e retardar o diagnostico desta patologia.

Gravidez e lactacao

O omeprazol sddico ndo deve ser administrado quando houver gravidez suspeita ou confirmada ou durante a lactaggo, a
ndo ser que, a critério médico, os beneficios do tratamento superem os riscos potenciais para o feto.

Estudos realizados evidenciaram que a administra¢do de omeprazol sddico a mulheres gravidas em trabalho de parto,
em doses de até 80 mg durante 24 (vinte e quatro) horas ndo acarretou qualquer efeito adverso para a crianga. Além
disso, estudos em animais de laboratorio ndo demonstraram evidéncias de risco com a administragdo de omeprazol
durante a gravidez e lactagdo ¢ ndo se observaram toxicidade fetal ou efeitos teratogénicos.

Categoria de risco na gravidez B: os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também nao ha estudos
controlados em mulheres gravidas.

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

Pacientes idosos
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente. Nao € necessario o ajuste de doses para pacientes idosos.

Criancas
Devido a escassez de dados na literatura sobre a seguranca do uso do omeprazol sédico em criangas, seu uso nao esta
recomendado nesta faixa etaria.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Nao ha evidéncias de que omeprazol sédico diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A utilizagdo de omeprazol sodico em pacientes em terapia com clopidogrel leva a redugdo da eficacia deste farmaco
uma vez que se trata de uma pro-medicagdo que é metabolizada pelo CYP2C19, resultando em seu metabolito ativo. A
competicdo pela isoenzima com o omeprazol leva a prejuizo na teraplutica deste antiagregante plaquetario. Desta
forma, o uso concomitante de omeprazol e clopidogrel deve ser evitado.

A absorg¢do de alguns fAirmacos pode ser alterada devido a diminui¢do da acidez intragéstrica. Portanto, pode-se prever
que, durante o tratamento com omeprazol sddico, a absor¢do de cetoconazol diminuira, assim como durante o
tratamento com outros inibidores da secre¢do 4acida, ou com antidcidos. Ndo foi encontrada interacdo com a
administracdo concomitante de antiacidos ou alimentos. Como omeprazol soédico ¢ metabolizado pelo figado, mediante
citocromo P450, pode prolongar a eliminacdo de diazepam, varfarina e fenitoina. Pacientes sob tratamento com
varfarina ou fenitoina devem ser monitorados, podendo ser necessaria uma reducao da dose destes farmacos. Entretanto,
em pacientes sob tratamento continuo com fenitoina, o tratamento concomitante com omeprazol sédico, na dose de 20
mg/dia, ndo alterou a concentra¢do sanguinea da fenitoina. Da mesma forma, pacientes em tratamento continuo com
varfarina, concomitantemente com 20 mg/dia de omeprazol, ndo apresentaram alteragdes no tempo de coagulagdo.
Durante tratamento concomitante de omeprazol soédico com claritromicina, ocorre aumento nas concentragdes
plasmaticas de ambas as substancias.
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Estudos de interacdo medicamentosa de omeprazol sédico com outras medicagdes indicam que 20-40 mg de omeprazol
sodico administrados repetidamente ndo tém influéncia sobre outros farmacos como cafeina, fenacetina, teofilina,
piroxicam, diclofenaco, naproxeno, metoprolol, propranolol, etanol, ciclosporina, lidocaina, quinidina e estradiol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar este medicamento em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C. Proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

O produto reconstituido com diluente, mantido a temperatura ambiente e protegido da luz, mantém-se estavel em até 4
horas. Desprezar qualquer solugdo nio utilizada apds este periodo de tempo.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ApOs reconstituicio, manter em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e utilizar a solucio em até 4 horas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Antes da reconstituicdo o produto apresenta-se como um pd branco a levemente amarelado. Apods reconstituicao,
torna-se uma solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instrucdes para reconstituicio

Injecdo intravenosa direta

A solucdo para injecdo intravenosa ¢ obtida por reconstituicdo do pd lidfilo contido no frasco-ampola, com 10 mL da
solugdo diluente que o acompanha.

A estabilidade do omeprazol sodico ¢ pH dependente e, para assegurar a estabilidade da solucdo reconstituida, nenhum
outro tipo de diluente deve ser utilizado.

Pode ocorrer descolorag@o da solugdo se a técnica utilizada para reconstitui¢do for incorreta.

Preparo da solu¢do para injecio:

1. Retirar com a seringa 10 mL do diluente da ampola que acompanha o produto;

2. Injetar aproximadamente 5 mL do diluente no frasco-ampola que contém o po lidfilo;

3. Retirar o0 maximo de ar possivel do frasco-ampola para reduzir a pressdo positiva. Isto facilitara a adigdo do solvente
remanescente na seringa;

4. Certificar-se de que a seringa esta completamente vazia;

5. Girar e agitar o frasco-ampola para garantir a adequada mistura do diluente ao medicamento.

A solugdo reconstituida deve ser utilizada apenas para injegdo intravenosa, nao devendo ser adicionada a solugdes para
infusdo. Apds reconstituicdo, a injecao deve ser aplicada lentamente, com velocidade média de, no minimo, 2,5 mL/min
até um maximo de 4 mL/min. A solucdo obtida deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas apds sua reconstitui¢ao.
Despreze qualquer solug@o ndo utilizada ap6s este periodo de tempo.

POSOLOGIA

Administracio intravenosa direta

Em pacientes que, por algum motivo, o tratamento por via oral ndo esteja indicado, como, por exemplo, naqueles
gravemente enfermos, recomenda-se a administragdo intravenosa de 40 mg de omeprazol sodico, uma vez ao dia. Esta
administragdo proporciona redugdo imediata da acidez gastrica ¢ uma redugdo média de, aproximadamente, 90% em um
periodo de 24 (vinte e quatro) horas.

Em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison, a dose inicial recomendada de omeprazol sédico administrada por via
intravenosa ¢ de 60 mg, uma vez ao dia. Doses diarias maiores podem ser necessarias ¢ devem ser ajustadas
individualmente. Quando a dose exceder 60 mg didrios, esta deve ser dividida e administrada a cada 12 horas.

Para individuos portadores de tulcera géstrica ou duodenal, sem sangramento ativo, a dose deve ser de 40 mg, uma vez
ao dia. Em caso de sangramento ativo, a dose diaria deve ser de 40 mg a cada 12 horas.

Para profilaxia de aspira¢do, quando a administra¢do intravenosa ¢ preferida, omeprazol sodico 40 mg, via intravenosa,

deve ser administrado uma hora antes da cirurgia. Caso a cirurgia sofra atraso de mais de 2 horas, deve-se administrar
uma injecdo adicional de 40 mg.
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9. REACOES ADVERSAS
O omeprazol sédico é bem-tolerado e as reagdes adversas sdo geralmente leves e reversiveis. Algumas rea¢des foram
relatadas; entretanto, em muitos casos, ndo foi possivel estabelecer relagdo consistente com o tratamento.

Frequentes (1-10%)
Sistema nervoso central e periférico: cefaleia.
Gastrointestinal: diarreia; obstipacdo; dor abdominal; nduseas/vomitos; flatuléncia.

Pouco frequentes (0,1-1%)

Sistema nervoso central e periférico: tontura; parestesias cutaneas; sonoléncia; insonia; vertigem.
Hepatico: aumento dos niveis de transaminases.

Pele: dermatite devido a substancias de uso interno; prurido; urticaria.

Outros: mal-estar.

Raras (0,01-0,1%)

Sistema nervoso central e periférico: desorientacdo nao-especificada; agitagdo; hostilidade; depressdo; alucinagdes,
principalmente em pacientes em estado grave.

Endoécrino: ginecomastia.

Gastrointestinal: boca seca; estomatite sem outra especificacdo; estomatite por Candida; candidiase gastrointestinal
(candidiase nao-especificada).

Hematoldgico: leucopenia; trombocitopenia; agranulocitose; pancitopenia.

Hepatico: encefalopatia hepatica em pacientes com insuficiéncia hepatica grave pré-existente; hepatite com ou sem
ictericia; insuficiéncia hepatica.

Musculoesquelético: dor articular; fraqueza muscular; mialgia.

Pele: resposta fototoxica, eritema polimorfo; sindrome de Stevens-Johnson; necroélise epidérmica toxica; alopecia sem
outra especificagdo.

Outras: reagdes de hipersensibilidade como, por exemplo, angioedema; febre; broncoespasmo; nefrite
tubulo-intersticial; choque anafilatico. Sudorese; edema periférico; visdo turva; parageusia (alteragdo do paladar);
hiponatremia, hipomagnesemia, hipocalcemia, hipocalemia, deficiéncia de cianocobalamina.

Muito raras (<0,01%)

Aparelho visual: foram relatados casos isolados de distirbio visual irreversivel em pacientes gravemente enfermos que
receberam injecdo intravenosa de omeprazol sodico, especialmente em doses elevadas; contudo, ndo foi estabelecida
uma relagdo causal.

Durante o tratamento prolongado, foram observados, com alta frequéncia, o aparecimento de cistos glandulares
gastricos. Essas alteragdes sdo consequéncias fisiologicas da pronunciada inibi¢do de acido, sendo benignas e parecendo
ser reversiveis.

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

10. SUPERDOSE

Nao existem informacdes disponiveis sobre os efeitos de doses excessivas em seres humanos e ndo ha recomendacdes
especificas para seu tratamento.

Doses unicas intravenosas de até 80 mg de omeprazol sddico foram bem toleradas. Doses intravenosas de até 200 mg
em unico dia e de até 520 mg por um periodo de 3 (trés) dias foram administradas sem que houvesse aparecimento de
efeitos adversos.

O omeprazol ndo é removido por hemodialise. Em uma eventual superdosagem, o tratamento deve ser sintomatico e de
suporte.

Em caso de intoxicac¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

II) DIZERES LEGAIS
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Prometazol®
cloridrato de prometazina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

FORMA FARMACEUTICA:
Solugdo Injetavel

APRESENTAGOES:
25 mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de 2 mL

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo de Prometazol® injetavel contém:

ClOTArA0 G PIOMELAZING. ... v eueieeuetiue ettt ettt ettt bttt ettt s ese et e be st s e e e ebes e eeebeses £ eEeEe A 12 e b e b e Rt 42 be b2 a e eEeheh£a e eEehe s ea et e bt AE e b e Resba 2R b eEebe s ea b eb e b et ebeRe bt eb et b b et e nenbban 25mg
EXCIPIBNEES™ ... ettt ettt b bbb et b e b se b b e b 424 b e b £ b e b £ 4£ b b eE £ 12 S b b e R £ 404 b e b £R £ 4R R e E SR £ eE SR EeEeEeR£a £ eEeh£A £ e E e R E £ £ e R e Re R £t eb e AR eb et e b e b et e R et ebe et 1mL

(&cido acético glacial, acetato de sédio anidro, &cido ascérbico, bissulfito de sédio, cloreto de célcio di-hidratado, edetato dissddico, fenol, metabissulfito de
s6dio e 4gua para injetaveis.)

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Prometazol® (cloridrato de prometazina) é indicado no tratamento sintomatico de todos os distirbios incluidos no grupo das reacdes anafilaticas e alérgicas
Gragas a sua atividade antiemética, € utilizado também na prevengao de vomitos do pds-operatério e de nauseas de viagens.

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo randomizado, duplo-cego avaliou a eficacia da prometazina e ondansetrona utilizadas por via endovenosa em casos agudos de nauseas e vomitos. A
prometazina demonstrou a¢do com 30 minutos ap6s ser aplicada por via endovenosa e foi eficaz na redugéo de nduseas e vomitos (Braude, Crandall, 2008). A
prometazina é considerado uma medicagdo adequada quando se deseja melhorada da nausea e vomito associada a uma sedacgéo do paciente (Patanwala et al.
2009).

A prometazina tem sido utilizada, por vezes em associa¢do com outros medicamentos, como um medicamento para sedacdo em diferentes situacdes. Estudo
realizado por Huf et al (2007) demonstrou que o uso da prometazina associada ao haloperidol mostrou-se superior ao haloperidol isolado para causar uma
rapida sedacdo em pacientes com disturbios psiquiatricos. O uso da prometazina como medicagao pré-anestésica mostrou-se segura e efetiva quando associado
a um opioide para uma sedo-analgesia em pacientes submetidos a ressec¢do transuretral de prostata com anestesia local (Chander, 2000). O uso da
prometazina também tem sido descrita com boa a¢do em pacientes sob cuidados paliativos (Rosengarten, 2009) e como medicagdo associada ao hidrato de
cloral para sedacdo em pacientes submetidos a tratamento dentario (Dallman, 2001).

A prometazina tem sido demonstrada como uma medicacao eficaz na inibicdo das vias da dor e tem sido utilizada como uma medicagdo pré-anestésica. Estudo
realizado por Chia et al (2004) demonstrou em um estudo duplo-cego, randomizado, com mulheres submetidas a histerectomia abdominal total, que o uso pré-
operatorio da prometazina reduziu o consumo pés-operatério de morfina, comparado aos pacientes que receberam placebo. Além disso, os pacientes do grupo
da prometazina apresentaram, nas 24 horas iniciais, uma incidéncia menor de nauseas e vomitos p6s-operatorios.
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(2) Patanwala AE, Amini R, Hays DP, Rosen P. Antiemetic therapy for nausea and vomiting in the emergency department. J Emerg Med. 2009 Dec 17. [Epub
ahead of print]

(3) Huf G, al. TREC Collaborative Group. Rapid tranquillisation in psychiatric emergency settings in Brazil: pragmatic randomised controlled trial of
intramuscular haloperidol versus intramuscular haloperidol plus promethazine. BMJ. 2007 Oct 27;335(7625):869.

(4) Chander J, et al. Safety and efficacy of transurethral resection of the prostate under sedoanalgesia. BJU Int. 2000 Aug;86(3):220-2.

(5) Rosengarten OS, Lamed Y, Zisling T, Feigin A, Jacobs JM. Palliative sedation at home. J Palliat Care. 2009 Spring;25(1):5-11.

(6) Dallman JA, et al. Comparing the safety, efficacy and recovery of intranasal midazolam vs. oral chloral hydrate and promethazine. Pediatr Dent. 2001 Sep-
Oct;23(5):424-30.

(7) Chia YY, et al. The effect of promethazine on postoperative pain: a comparison of preoperative, postoperative, and placebo administration in patients
following total abdominal hysterectomy. Acta Anaesthesiol Scand. 2004 May;48(5):625-30.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A prometazina é um anti-histaminico de uso sistémico que age em nivel do sistema respiratério, do sistema nervoso e da pele. A prometazina é um derivado
fenotiazinico de cadeia lateral alifatica, que possui atividade anti-histaminica, sedativa, antiemética e efeito anticolinérgico. A acdo geralmente dura de quatro
a seis horas. Como um anti-histaminico, ele age por antagonismo competitivo, mas néo bloqueia a liberagéo de histamina.

A prometazina se caracteriza por apresentar:

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

« Efeito anticolinérgico que explica o aparecimento dos efeitos indesejaveis periféricos;

* Efeito adrenolitico periférico, que pode interferir na hemodindmica (risco de hipotenséo ortostatica).

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

Farmacocinética

A biodisponibilidade da prometazina estd compreendida entre 13% e 49%. O tempo para atingir a concentragdo plasmética maxima é de 1h 30 min. a 3 horas.
O volume de distribuicdo é elevado em razéo da lipossolubilidade da molécula, de cerca de 15 L/kg. Liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (entre 75% e
80%); sua meia-vida plasmética estd compreendida entre 10 e 15 horas apds administracdo oral. Concentra-se nos 6rgdos de eliminagdo: figado, rins e
intestinos. O metabolismo consiste em sulfoxidacéo seguida de desmetilagdo. A depuracéo renal representa menos de 1% da depuragdo total, e, em média 1%
da quantidade de prometazina administrada é recuperada sob a forma inalterada na urina. Os metabdlitos encontrados na urina, principalmente o sulféxido,
representam cerca de 20% da dose. A prometazina atravessa a barreira hematoencefélica e a barreira placentaria. Em pacientes com insuficiéncia renal ou
hepatica, ocorre risco de acimulo dos anti-histaminicos.

4. CONTRAINDICACOES

Prometazol® (cloridrato de prometazina) é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade conhecida a prometazina, a algum dos excipientes,
ou outros derivados fenotiazinicos ou a qualquer componente da formula, por portadores de discrasias sanguineas ou com antecedentes de agranulocitose com
outros fenotiazinicos, por pacientes com risco de retencéo urinaria ligado a distarbios uretroprostéticos e por pacientes com glaucoma de angulo fechado.
Prometazol® (cloridrato de prometazina) ndo deve ser utilizado em associagdo ao alcool e sultoprida (ver item “Interagdes Medicamentosas™).

Prometazol® (cloridrato de prometazina) esta contraindicado durante a amamentacéo (ver item Adverténcias e Precaugdes).

Prometazol® (cloridrato de prometazina) ndo deve ser utilizado em pacientes em coma ou sofrendo de depressdo do Sistema Nervoso Central por qualquer
causa.

Prometazol® (cloridrato de prometazina) deve ser evitado em pacientes que tomaram inibidores da monoamina oxidase até 14 dias antes.
Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 2 anos de idade (ver item “Adverténcias e Precaucdes”).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Devido ao risco de fotossensibilidade, a exposicéo ao sol ou a luz ultravioleta deve ser evitada durante ou logo apds o tratamento.

A prometazina ndo deve ser usada em criangas com menos de dois anos de idade devido ao potencial risco de depressdo respiratoria fatal (ver item
“Contraindicagdes”).

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

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

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

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

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

Precaucoes
O uso de prometazina deve ser evitado em criangas e adolescentes com sinais e sintomas sugestivo de Sindrome de Reye.
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Prometazol® (cloridrato de prometazina) pode secar ou tornar as secre¢fes pulmonares espessas e prejudicar a expectoragdo. Logo, deve ser utilizado com
precaucdo em pacientes com asma, bronquite ou bronquiectasia.

Prometazol® (cloridrato de prometazina) deve ser usado com precaugdo em pacientes que estejam em tratamento com tranquilizantes ou barbitdricos, pois
podera ocorrer potencializagao da atividade sedativa.

A vigiléancia clinica e, eventualmente, eletroencefalogréfica, deve ser reforcada em pacientes epilépticos devido a possibilidade de diminui¢do do limiar
epileptogénico dos fenotiazinicos.

Prometazol® (cloridrato de prometazina) deve ser utilizado com cautela nas seguintes situagdes:

- em pacientes com doenca arterial coronariana grave.

- em pacientes com glaucoma de angulo estreito.

- em pacientes com epilepsia.

- em pacientes com insuficiéncia hepética.

- em pacientes com insuficiéncia renal.

- em pacientes com obstrugéo do colo da bexiga.

- deve-se ter cautela em pacientes com obstrucéo piloroduodenal.

- Individuos (especialmente os idosos) com sensibilidade aumentada a sedag&o, a hipotenséo ortostatica e as vertigens;

- Em pacientes com constipagao crénica por causa do risco de ileo paralitico;

- Em eventual hipertrofia prostatica;

- Em individuos portadores de determinadas afecgdes cardiovasculares, por causa dos efeitos taquicardizantes e hipotensores das fenotiazinas;
- Em casos de insuficiéncia hepéatica e/ou insuficiéncia renal grave por causa do risco de acimulo;

- Como as demais drogas sedativas ou depressoras do SNC, Prometazol® (cloridrato de prometazina) deve ser evitado em pacientes com historia de apneia
noturna;

- Bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcool devem ser evitados durante tratamento com Prometazol® (cloridrato de prometazina).

Caso seja realizada a injecéo endovenosa, apesar de ndo recomendada, deve ser feita com extremo cuidado para evitar extravasamento ou injecao intra-arterial
inadvertida, o que poderia levar a necrose e gangrena periférica.

Se 0 paciente se queixar de dor durante a injecdo endovenosa, pare imediatamente o procedimento, pois isto pode ser um sinal de extravasamento ou injegao
intra-arterial inadvertida.

A injegdo intramuscular também deve ser realizada com cuidado para evitar inje¢do subcutanea inadvertida, o que poderia levar a necrose.

Gravidez e amamentacéo
O médico deve ser informado sobre a ocorréncia de gravidez ou caso a paciente esteja amamentando na vigéncia do tratamento com Prometazol® (cloridrato
de prometazina) ou ap6s o seu término.

Nao ha dados suficientes sobre a teratogénese da prometazina em animais. N&o foram observados efeitos fetotdxicos nem malformagdes em recém-nascidos de
maes que receberam o produto, em um pequeno ndmero de mulheres, até o0 momento. No entanto seriam necessarios estudos complementares para avaliar as
consequéncias da administracio da prometazina durante a gestagdo. Nos recém-nascidos de maes tratadas com doses elevadas de anti-histaminicos
anticolinérgicos tal como a prometazina, foram descritos raramente sinais digestivos ligados as propriedades atropinicas das fenotiazinas (distensdo abdominal,
ileo paralitico, atraso na eliminagdo de mecdnio, dificuldade para se alimentar, taquicardia, efeitos neuroldgicos, etc.). Por isso, durante a gravidez
Prometazol® (cloridrato de prometazina) sé deve ser usado apenas sob orientagdo médica, avaliando-se sempre a relagéo risco-beneficio. Um ligeiro aumento
do risco de malformagdes cardiovasculares tem sido colocado em evidéncia na espécie humana. Por consequéncia, recomenda-se que ndo seja utilizado
durante os trés primeiros meses de gestagao.

No final da gestacéo, em casos de tratamento materno prolongado, ha possibilidade de ocorrer sonoléncia ou hiperexcitabilidade no recém-nascido. Considera-
se justificAvel manter o recém-nascido em observacédo quanto as fungdes neurolégicas e digestivas, em caso de administragdo da prometazina a mae no final da
gestacéo.

Considerando a possibilidade de sedagdo ou de excitacdo paradoxal do recém-nascido, e também dos riscos de apneia do sono causadas pelos fenotiazinicos, o
uso deste medicamento néo é recomendado durante a amamentagao.

Quando a prometazina foi administrada em altas doses durante o final da gravidez, ela causou distirbios neuroldgicos prolongados na crianca. A prometazina
s6 deve ser usada na gravidez se os possiveis beneficios para o paciente superarem o possivel risco para o feto.
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Prometazol® (cloridrato de prometazina) é excretado no leite materno. Existem riscos de irritabilidade e excitacdo neonatal. N&o é recomendado o uso de
Prometazol® (cloridrato de prometazina) durante a amamentacéo.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Populagoes especiais

Idosos: os pacientes idosos, em razdo das funcdes hepética e renal reduzidas, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reacdes adversas, particularmente
sintomas extrapiramidais, falta de coordenagdo motora e tremores, e, por isso, recomenda-se cautela na administracdo de Prometazol® (cloridrato de
prometazina) em idosos.

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

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

Alteraces na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Prometazol® (cloridrato de prometazina) afeta consideravelmente a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Durante o tratamento, o paciente néo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-alcool

AssociacOes desaconselhadas:

A associagdo com alcool aumenta os efeitos sedativos dos anti-histaminicos H1. A alteracdo da vigilancia pode tornar perigosa a condugéo de veiculos e
operagao de maquinas. Por isso recomenda-se evitar a ingestao de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo &lcool durante o tratamento.

Medicamento-medicamento

Prometazol® (cloridrato de prometazina) aumentara a acéo de agente anticolinérgico, antidepressivo triciclico, sedativo ou hipnético.
Associagdes desaconselhadas:

A associagdo com sultoprida apresenta um risco maior de alteragdes do ritmo cardiaco ventricular, por adigdo dos efeitos eletrofisiolégicos.

Associagdes a serem consideradas

A acéo sedativa da prometazina é aditiva aos efeitos de outros depressores do SNC, como derivados morfinicos (analgésicos narcéticos e antitussigenos),
metadona, clonidina e compostos semelhantes, sedativos, hipnéticos, antidepressivos triciclicos e tranquilizantes. Portanto, estes agentes devem ser evitados
ou, entdo, administrados em doses reduzidas a pacientes em uso de prometazina.

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

Prometazol® (cloridrato de prometazina) pode causar hipotenséo, e pode ser necessario ajuste da dose da terapia anti-hipertensiva. A injecdo de Prometazol®
(cloridrato de prometazina) pode aumentar a tolerancia a glicose.

Medicamento-exame laboratorial
Prometazol® (cloridrato de prometazina) deve ser descontinuado pelo menos 3 dias antes do inicio dos testes cutaneos, pois pode inibir a resposta cutanea a

histamina, produzindo resultados falso-negativos.

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

Prometazol® (cloridrato de prometazina) pode interferir nos testes imunolégicos de gravidez na urina produzindo resultados falso-positivos ou falso-
negativos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C. Proteger da luz e umidade.

Aspectos fisicos: ampola de vidro &mbar contendo 2 mL.

Caracteristicas organolépticas: solugdo incolor a levemente amarelada, odor caracteristico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Prometazol® (cloridrato de prometazina) deve ser reservado aos casos de urgéncia, devendo ser administrado por via intramuscular, em doses a serem
estabelecidas pelo médico.

A administracdo intravenosa ndo é recomendada, pois possui riscos. A administracdo subcutanea e/ou intra-arterial ndo deve ser utilizada.

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

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

Por seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via intramuscular conforme recomendado pelo médico.

POSICAO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM ANEL DE RUPTURA (VIBRAC)

r

Deixar ampola na posicéo de aproximadamente 45° (minimizando o risco de que particulas caiam dentro da ampola).

% Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento. Com o dedo indicador envolver a parte superior da ampola
(baléo), pressionando-a para tréas.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Disturbios do Sistema Imunoldgico
Frequéncia desconhecida: foram notificadas reagdes alérgicas, incluindo urticéria, erupgéo cutanea, prurido e reagao anafilatica.

Distarbios da Pele e do Tecido Subcutaneo
Frequéncia desconhecida: reacdo de fotossensibilidade.

Distarbios do Sistema Nervoso

Frequéncia desconhecida: Sindrome Maligna dos Neurolépticos, os idosos sdo particularmente suscetiveis aos efeitos anticolinérgicos e confusdo devido ao
Prometazol® (cloridrato de prometazina), sonoléncia, tonturas, dores de cabega, efeitos extrapiramidais incluindo espasmos musculares, movimentos tipo
tiques da cabeca e face.

Metabolismo e Distirbios Nutricionais
Frequéncia desconhecida: anorexia.

Distlrbios gastrointestinais
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Frequéncia desconhecida: desconforto epigastrico, boca seca.

Distarbios oculares
Frequéncia desconhecida: visao turva.

Disturbios do Sangue e do Sistema Linfatico
Frequéncia desconhecida: discrasias sanguineas incluindo anemia hemolitica, agranulocitose.

Distdrbios Renais e Urinarios
Frequéncia desconhecida: retencéo urinaria.

Disturbios Psiquiatricos
Frequéncia desconhecida: bebés, recém-nascidos e prematuros sdo suscetiveis aos efeitos anticolinérgicos da prometazina, enquanto outras criangas podem
apresentar hiperexcitabilidade paradoxal, inquietacdo, pesadelos, desorientagéo.

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

Distarbios Vasculares
Frequéncia desconhecida: hipotensao.

Disturbios hepatobiliares
Frequéncia desconhecida: ictericia.

Distlrbios Gerais e Condigdes no Local da Administracéo:
Frequéncia desconhecida: cansago.

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

10. SUPERDOSE

O quadro clinico resultante da superdose com Prometazol® (cloridrato de prometazina) vai desde leve depressdo do SNC e sistema cardiovascular, até
profunda hipotensdo, depressdo respiratoria e perda da consciéncia. Pode ocorrer agitacéo, especialmente em pacientes geriatricos. Convulsdes raramente
ocorrem. Sinais e sintomas do tipo atropinico, como boca seca, pupilas fixas e dilatadas, rubor e sintomas gastrointestinais também podem ocorrer.

Os sintomas de superdose grave sdo variaveis. Eles sdo caracterizados em criangas por varias combinagdes de excitacéo, ataxia, incoordenacéo, atetose e
alucinagdes, enquanto adultos podem tornar-se sonolentos e entrar em coma. Convulsdes podem ocorrer tanto em adultos quanto em criangas: coma ou
excitagdo podem preceder sua ocorréncia. Pode se desenvolver taquicardia. Depressao cardiorrespiratoria € incomum.

Doses altas podem causar arritmias ventriculares, incluindo prolongamento QT e torsades de pointes (ver item “Reagdes Adversas”).

O tratamento é essencialmente sintomatico e de suporte. Lavagem gastrica deve ser feita 0 mais precocemente possivel. Somente em casos extremos torna-se
necessaria a monitorizagdo dos sinais vitais. A naloxona reverte alguns dos efeitos depressivos, mas nao todos. Hipotenséo severa, em geral, responde a
administragdo de norepinefrina ou fenilefrina. Epinefrina ndo deve ser utilizada, ja que seu uso em pacientes com bloqueio adrenérgico parcial pode abaixar
ainda mais a pressdo arterial. Experiéncias limitadas com dialise indicam que ela ndo é til nestes casos.

Em caso de intoxicag&o, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0202

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Industria Brasileira
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VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 16/09/2021.

Rev.00
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
11203 -
SIMILAR - o
. 10457- SIMILAR — e - Harmonizagdo do texto
d’::bgl;itoobdg;(t)a Inclusgo Inicial de 'SI'?EIIISSIE‘ZEZEC?: de bula conforme bula Caixa contendo 100 ampolas
19/01/2022 e Texto de Bula - 22/06/2021 | 2412116/21-9 o 04/10/2021 padréo; VPS A
peticdo - de Titularidade . . de vidro &mbar x 2 mL
o publicacdo no . - Dizeres legais;

eletronica Buléario RDC 60/12 de Registro - Logomarca da empresa
(operacéo g presa.

comercial)
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO A & () | DATA DE ABERTURA
52.808.009/0001.27 COMPROVANTE DE INSCRIGCAO E DE SITUAGCAO 07111/2023

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
Fkkdkkkk EPP

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

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratérios
46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

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

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

AV MARIPA 7210 SALA CO. 01

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF

85.902-495 VILA BECKER TOLEDO PR
TELEFONE

ENDEREGO ELETRONICO
PP-DIST@HOTMAIL.COM

(45) 2032-6959

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
Fokkkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGCAO CADASTRAL
ATIVA 07/11/2023

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fekdeddkkk Fekkkdkkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.
Emitido no dia 03/09/2024 as 11:38:47 (data e hora de Brasilia). Pagina: 111

about:blank
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Cartério Azevédo Bastos
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Estado do Parana
Secretaria de Estado da Fazenda
Receita Estadual do Parana

Certidao Negativa

de Débitos Tributarios e de Divida Ativa Estadual
N° 034454523-66

Certidao fornecida para o CNPJ/MF: 52.808.009/0001-27
Nome: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

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

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

Valida até 26/12/2024 - Fornecimento Gratuito

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

Péaginaldel
Emitido via Receita/PR (28/08/2024 13:37:09) por REGINALDO ANTONIO FIORI



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

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DiVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 52.808.009/0001-27

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decis&o judicial que determina sua
desconsideracao para fins de certificacdo da regularidade fiscal, ou ainda n&o vencidos; e

2. nao constam inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certiddo
negativa.

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

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

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 08:23:21 do dia 28/08/2024 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 24/02/2025.

Cddigo de controle da certidao: 47F2.00AB.A57B.741A

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



MUNICIPIO DE TOLEDO

ESTADO DO PARANA

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
MUNICIPAIS (MOBILIARIOS E IMOBILIARIOS)
41452/2024

FICA RESSALVADO O DIREITO DA FAZENDA
MUNICIPAL COBRAR DEBITOS
IMPORTANTE: CONSTATADOS POSTERIORMENTE MESMO
REFERENTE AO PERIODO COMPREENDIDO
NESTA CERTIDAO.

Certificamos que até a presente data ndo existe débito tributario vencido relativo a empresa com a
Localizac&o descrita abaixo.

VALIDADE: 14/10/2024 COD. AUTENTICAGAO: 5ZTJ4J2QET254X4XUU9

RAZAO SOCIAL: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

INSCRIGAO EMPRESA CNPJ/CPF INSCRIGCAO ESTADUAL ALVARA

1003303 52.808.009/0001-27 1003303

ENDERECO
AVENIDA Maripd, 7210 - VilaBecker - SALA CO. 01; Toledo - PR CEP: 85902495
ATIVIDADES

Comeércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano, Comércio atacadista de produtos odontol 6gicos, Comércio
atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitaar e de laboratérios

Observacodes:
Certiddo emitida gratuitamente pela internet em 15/08/2024.
Qualquer rasura invalidara este documento.

Conferir autenticidade em www.toledo.pr.gov.br
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PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA (MATRIZ E FILIAIS)
CNPJ: 52.808.009/0001-27

Certid3o n°: 31936578/2024

Expedicdo: 08/05/2024, &s 10:29:36

Validade: 04/11/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedigao.

Certifica-se que P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA (MATRIZ E
FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 52.808.009/0001-27, NAO CONSTA
como inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certidao emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacao
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relacdo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitagdo desta certiddo condiciona-se a verificagdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMACKO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a i1dentificag¢do das pessoas naturais e Jjuridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho quanto as obrigagdes
estabelecidas em sentenga condenatdria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios, a honoréarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucgdo de acordos firmados perante o Ministério PuGblico do
Trabalho, Comissdo de Conciliacdo Prévia ou demais titulos que, por
disposigdo legal, contiver forga executiva.

Dividas e sugestdes: cndt@tst.jus.br



30/09/24, 08:04

Consulta Regularidade do Empregador

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do

FGTS - CRF

Inscrigdo: 52.808.009/0001-27

Razdo Social: P P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

Endereco: AVENIDA MARIAP 7210 / VILA BECKER / TOLEDO / PR / 85902-495

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

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

Validade:19/09/2024 a 18/10/2024

Certificagdo Niimero: 2024091920196169568345

Informacdo obtida em 30/09/2024 08:04:16

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

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf
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Governo do Estado do Parana
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JUCEPAR

Secretaria de Estado da Industria, Comércio e Servigos
Junta Comercial do Estado do Parana

CERTIDAO SIMPLIFICADA

Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM

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

PARANA &

CEEEE

NO BO ESTADD

Nome Empresarial: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

NIRE : 41212072599
Natureza Juridica: Sociedade Empresaria Limitada

Protocolo: PRC2422260423

NIRE (Sede)
41212072599

CNPJ
52.808.009/0001-27

Data de Ato Constitutivo
07/11/2023

Inicio de Atividade
01/11/2023

Endereco Completo

Avenida Maripa, N2 7210, SALA CO. 01;, Vila Becker - Toledo/PR - CEP 85902-495

Objeto Social

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO; COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS;
COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIO.

Capital Social

R$ 40.000,00 (quarenta mil reais)
Capital Integralizado

R$ 40.000,00 (quarenta mil reais)

Porte
EPP (Empresa de Pequeno
Porte)

Prazo de Duracao
Indeterminado

Dados do Sécio

Nome CPF/CNPJ Participagao no capital Espécie de socio Administrador Término do mandato
JEAN CARLOS PETRY 063.086.819-03 R$ 20.000,00 Sécio S Indeterminado

Nome CPF/CNPJ Participagao no capital Espécie de socio Administrador Término do mandato
SIMONE POZZEBON 955.155.009-97 R$ 20.000,00 Sécio S Indeterminado

Dados do Administrador

Nome CPF Término do mandato

JEAN CARLOS PETRY 063.086.819-03 Indeterminado

Nome CPF Término do mandato

SIMONE POZZEBON

955.155.009-97

Indeterminado

Ultimo Arquivamento
Data
07/11/2023

Nuamero
20237901072

Ato/eventos
090/ 316 - ENQUADRAMENTO DE EMPRESA
DE PEQUENO PORTE

Situagao
ATIVA
Status
XXXXX

Esta certidao foi emitida automaticamente em 20/08/2024, as 10:11:52 (horario de Brasilia).

Se impressa, verificar sua autenticidade no https://www.empresafacil.pr.gov.br, com o cédigo O3D2XHLV.
Em caso de divergéncia de dados, solicitar a corre¢ao através do "Fale Conosco" (https://www.juntacomercial.pr.gov.br/webservices/jucepar/faleconosco)

no prazo de 30 dias da emissao deste documento.

LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA
Secretario(a) Geral

1de 1




DMB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS BELTRAO EIRELI
CNPJ 34.093.466/0001-09
Rua Giocondo Felippi, 682 - Bairro Presidente Kennedy - CEP. 85.605-330
Cidade de Francisco Beltrao - Parana
E-mail: dmbmedicamentos@gmail.com Telefone: (46) 2601-0266

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

DMB Distribuidora de Medicamentos Ltda, Pessoa Juridica, devidamente inscrita no
CNPJ n°. 34.093.466/0001-09, sediada na Rua Giocondo Felippi, 682 — Vila Nova — Francisco
Beltrao — PR CEP 85605-330 ATESTA para os devidos fins que a empresa P & P Distribuidora
de Medicamentos Ltda., inscrita no CNPJ n° 52.808.009/0001-27 Inscricdo Estadual n°
9103686560 sediada na Av. Maripa 7210 — Vila Becker CEP 85.902-495, ¢ nossa fornecedora
de materiais, tendo atendido nossos pedidos com entregas de boa qualidade, cumprindo portanto,
rigorosamente todas as obrigagdes contratuais. Declaramos ainda, que a referida empresa efetuou
fornecimento dos produtos de forma satisfatoria, cumprindo com o pactuado, inclusive em
relagdo aos prazos descrigdes, e demais condicdes, inexistindo fatos que desabonem sua conduta

e responsabilidade frente as obrigagdes assumidas.

Por ser expressdo de verdade, firmamos o presente.

Toledo, 17 de julho de 2024.

DMB DISTRIBUIDORA  Assinado de forma digital
DE MEDICAMENTOS por DMB DISTRIBUIDORA DE

MEDICAMENTOS BELTRAO
BELTRAO LTDA:34093466000109
LTDA:3409346600010 pados: 2024.07.17 09:32:13
9 -03'00'

DMB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS BELTRAO EIRELI
CNPJ: 34.093.466/0001-09
Rua Giocondo Felippi, 682 — Bairro Presidente Kennedy - Francisco Beltrdo -PR
CEP: 85.605-330
ALEX BERTOLINI
Sdcio(a) Administrador(a)
CPF: 029.844.109-80
RG: 6.916.695

DMB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS BELTRAO EIRELI. - CNPJ 34.093.466/0001-09
Rua Giocondo Felippi, 682 — Bairro Presidente Kennidy - Cidade de Francisco Beltrdo — Parana - CEP. 85.605-330



TOLE SUL

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A Empresa Tolesul Distribuidora de Medicamento Ltda, Pessoa Juridica de direito
privado, devidamente inscrita no CNPJ n°. 35.959.514/0001-53, Inscri¢do Estadual n°
9083715933, sediada na Rua Redentor, 704 — Vila Becker, Toledo — PR CEP 85.902-
430, ATESTA para os devidos fins que a empresa P & P Distribuidora de
Medicamentos Ltda., inscrita no CNPJ n°® 52.808.009/0001-27 Inscri¢ao Estadual n°
9103686560, sediada na Av. Maripa 7210 — Vila Becker CEP 85.902.495, ¢ nossa
fornecedora de medicamentos, tendo atendido nossos pedidos com entregas de boa
qualidade, cumprindo portanto, rigorosamente todas as obrigagdes contratuais.
Declaramos ainda, que a referida empresa efetuou fornecimento dos produtos de forma
satisfatoria, cumprindo com o pactuado, inclusive em relagdo aos prazos descrigoes, ¢
demais condigdes, inexistindo fatos que desabonem sua conduta e responsabilidade

frente as obrigacdes assumidas.

Por ser expressdo de verdade, firmamos o presente.

Toledo, 07 de maio de 2023.

Assinado digitalmente por
SIMONE

POZZEBON:95515500997

S I M O N END: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=
Secretaria da Receita Federal do
Brasil - RFB, OU=RFB e-CPF
Al, OU=(EM BRANCO), OU=
76085620000132, OU=
presencial, CN=SIMONE
POZZEBON:95515500997

L Razé&o: Eu sou o autor deste
o documento

Localizacao:

Data: 2024.05.07
5500997
-03'00"

Foxit PDF Reader Vers&o:
2024.1.0

TOLESUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
35.959.514/0001-53
Simone Pozzebon
CPF 955.155.009-97
RG 6.693.762-3

CNPJ 35.959.514/0001-53 |E - |E 90837159-33

Rua Redentor 704, Vila Becker
Toledo -PR
Cep 85.902-510

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 07/05/2024 17:31:24 que o documento de hash (SHA-256)
b28172a6ef0382c88050866369fa4ae5466228e7c200f4b3796903e59f90c363 foi validado em 07/05/2024 17:23:46 através da transacgéo blockchain
0x73clad88bbba43160cafb39ab93cfOcc18ce3c78420963a8dd9c93748bda5ff3 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 209962)

Prova de Autenticidade valida até 05/08/2024




° NF-e

RECEBEMOSDE P &P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA

INDICADA AO LADO E DO PEDIDO 000003

|H ”l”" |‘| Ne:

000.000.002

000

Série:

IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

ot || || | |‘|
Documento Auxiliar de
P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA Nota Fiscal Eletronica 1l .
V?L\;'\éég:fEAR 0 - Er}trada CHAVE DE ACESSO
TOLEDO/PR - CEP: 85.902-495 1 -Saida 4124 0552 8080 0900 0127 5500 0000 0000 0210 0000 2427
0
Telefone: (45) 2032-6959 gérie OOO;J;)I(:].(;OZ Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e

000 1de1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
VENDA ESTADUAL 141240134355521 07/05/2024 17:03:10
INSCRICAO ESTADUAL INSCR. ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
9103686560 52.808.009/0001-27
RAZAO SOCIAL / FANTASIA C.N.PJ./CPF./IDESTR DATA DA EMISSAO
TOLESUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 35.959.514/0001-53 07/05/2024  17:01
ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP DATA DA ENTRADA / SAIDA
RUA REDENTOR SL 01 E 02 704 VILA BECKER 85.902-510 07/05/2024
MUNICIPIO FONE / FAX UF INSCRICAO HORA DA SAIDA
TOLEDO PR 9083715933

001 |o7/osi2024 | 950000 H | H H | I H H I | H I | H

BASE DE CALCULO DO I.C.M.S. VALOR DO I.C.M.S. BASE DE CALCULO I.C.M.S. ST VALOR DO I.C.M.S. SUBSTITUICAO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS

9.500,00 1.140,02 0,00 0,00 9.500,00
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO GUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR TOTAL DO I P.I. VALOR TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 9.500,00
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEICULO UF CNPJ./CPF.
CLIENTE RETIROU 3 DESTINATARIO E 35.959.514/0001-53
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
R REDENTOR SALA 01 E 02 704 TOLEDO PR
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
4 VOLUMES 30,000 30,000
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
PCR%DD DESCRIGAO DOS PRODUTOS / SERVIGOS LOTE VALIDADE | NCM/SH | CST/SN | CFOP | UNID.| QUANT. PMC uXﬁrIZ%?o DESCONTO | VALOR TOTAL | B.CALC.ICMS Vléll:AOSR VALOR IP1 {— CA,\:;Q OTI‘?,?
0000125 ATROPINA SULF 0,25 MG/ML DE 1ML C/100 AMP AT23H055 |31/08/2025 |30039099 | 051 |5.102 |CX 3 0,00] 80,0000 0,00 240,00 24000 2880]  000] 19,50 0,00
(ATROFARMA) [MARCA FARMACE |ICMS DESO 0
0000063 | CIMETIDINA 150MG/ML DE 2M C/ 100 AMP 23101195 |31/10/2025 |30049062 051 |5.102 |CX 10 0,00 101,0000 0,00 1.010,00 1.010,00 121,20 0,00| 19,50 0,00
(HYCIMET) |[MARCA HYPOFARMA |ICMS DESO 0
0000005 | DIMEN+PIR+ GLI+FRU INJ 10ML C/100 AMP 12582639 |31/08/2025 |30031019 | 251 |5.102 |CX 10 0,00 715,0000 0,00 7.150,00 7.150,00 858,02 0,00{ 19,50/ 0,00
(DRAMIN B6 DL) [MARCA TAKEDA [ICMS DESO 0
0000318| ONDANSETRONA CLOR 4MG C/10 CPR (G) [MARCA | 235287 |31/08/2025 |30049069 | 051 |5.102 |CX 200 0,00 5,5000 000 110000 110000 13200 0,00 19,50] 0,00
PHARLAB |ICMS DESO 0
INSCRICAO MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULO DO ISSQN VALOR DO 1SSQN
0,00 0,00 0,00
INFORMACOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO

Diferimento parcial do ICMS em 36,84% - Inciso | do artigo 28 do Anexo VIII do RICMS/PR
Pedido 0000003 - BANCO DO BRASIL AG 8551-0 CONTA CORRENTE 840-0 - Valor IRRF 0,00

DATA DE RECEBIMENTO

Emitido por SIAC Sistemas - (62) 4005-8550 - www.siacsistemas.com.br

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 07/05/2024 17:31:24 que o documento de hash (SHA-256)
b28172a6ef0382c88050866369fad4ae5466228e7c200f4b3796903e59f90c363 foi validado em 07/05/2024 17:23:46 através da transagéo blockchain
0x73clad88bbba43160cafb39ab93cfOcc18ce3c78420963a8dd9c93748bda5ff3 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 209962)

Prova de Autenticidade valida até 05/08/2024




Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100
Ed. Torre Azul - 11° Andar
Sala 1101, Centro, Itajai - SC
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

Prova de Autenticidade valida até 05/08/2024

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 Autenticagdo e representado pela funcéo hash criptografica conhecida como SHA-256, de codigo
b28172a6ef0382c88050866369fadae5466228e7c200f4b3796903e59f90c363 foi autenticado de acordo com
as Legislagdes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador Unico
denominado NID 209962 dentro do sistema.

A autenticagao eletronica do documento intitulado "CAPACIDADE TECNICA", cujo assunto é descrito como
"CAPACIDADE TECNICA", faz prova de que em 07/05/2024 17:22:40, o responsavel Tolesul Distribuidora
de Medicamentos Ltda (35.959.514/0001-53) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Tolesul Distribuidora de Medicamentos Ltda a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 07/05/2024 17:31:18 através do sistema de autenticacdo eletronica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cadigo Civil e Art.
411, em seus 88 2° e 3° do Cadigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informacOes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transacao blockchain 0x73clad88bbba43160cafb39ab93cfOcc18ce3c78420963a8dd9c93748bda5ff3.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

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

LAUTIN
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W Presiddncia da Repiblica Casa Chil
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" DE 24 DE AGOSTO DE 2001.
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BELTRAO

f.2 PREFEITURA MUNICIPAL

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

PREFEITURA MUNCIPAL DE ENGENHEIRO BELTRAO - PR, Pessoa Juridica,
devidamente inscrita no CNPJ n°. 76.950.039/0001-31, sediada na Rua AV MANOEL
RIBAS, 160- CENTRO — ENGENHEIRO BELTAO — PR CEP 87.270-000 ATESTA para 0s
devidos fins que a empresa P & P Distribuidora de Medicamentos Ltda., inscrita no
CNPJ n° 52.808.009/0001-27 Inscricdo Estadual n° 9103686560 sediada na Av. Maripa
7210 — Vila Becker CEP 85.902-495, & nossa fornecedora de materiais, tendo atendido
Nossos pedidos com entregas de boa qualidade, cumprindo portanto, rigorosamente todas
as obrigagées contratuais. Declaramos ainda, que a referida empresa efetuou fornecimento
dos produtos de forma satisfatéria. cumprindo com o pactuado, inclusive em relagdo aos

prazos descrigcoes, e demais condigdes, inexistindo fatos que desabonem sua conduta e
responsabilidade frente as obrigacdes assumidas.

Por ser expresséo de verdade, firmamos o presente.

Engenheiro Beltré‘?‘ , 17 dejjunho de 2024

Departamento de Compras

'76950039/0001-37

Engenheiro Beltrao - Prefeitura

RL.JA MANOEL RIBAS, 160
CENTRO - CEP 87270-000

L ENGENHEIRO BELTRAO . pR ]

£ & o @prefeiturash

@EN%"&HELRO (44)3537-8100 o prefeitura de Engenheiro Beltrao
BELTRAO | CNPJ: 76.950.039/0001-31 Rua Manoel Ribas, 160 -Centro

N o G —————— A — G—

-PR.GOV.BR | prefeitura@engenheirobeltrao.pr.gov.bor CEP: 87-270-000 Engenheiro Beltrao-PR

Scanned with CamScanner
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RECEBEMOS DE P &P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA

INDICADA AO LADO E DO PEDIDO 000004

IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

DATA DE RECEBIMENTO

P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
AV MARIPA

DANFE
Documento Auxiliar de
Nota Fiscal Eletrénica

VILA BECKER 0 - Entrada CHAVE DE ACESSO
TOLEDO/PR - CEP: 85.902-495 1 (—)Saida 4124 0652 8080 0900 0127 5500 0000 0000 0310 0000 2436
Telefone: (45) 2032-6959 ’S\Iérie OOO.IS(())IOH(;OB Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
000 1de1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
VENDA ESTADUAL 141240166777439 06/06/2024 15:03:55
INSCRIGAO ESTADUAL INSCR. ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
9103686560 52.808.009/0001-27
RAZAO SOCIAL / FANTASIA CN.P.J./CPF./IDESTR. DATA DA EMISSAO
MUNICIPIO DE ENGENHEIRO BELTRAO 76.950.039/0001-31 06/06/2024  15:03
ENDEREGO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA ENTRADA / SAIDA
AV MANOEL RIBAS, 160 CENTRO 87.270-000 06/06/2024
MUNICIPIO FONE / FAX UF INSCRICAO HORA DA SAIDA
ENGENHEIRO BELTRAO (44) 3537-8100 PR
001 08/07/2024 398,00
BASE DE CALCULO DO I.CM.S. VALOR DO I.C.MSS. BASE DE CALCULO I.CM.S. ST VALOR DO I.C.MS. SUBSTITUICAO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS
0,00 0,00 0,00 0,00 398,00
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR TOTAL DO I.P.I. VALOR TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 398,00
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEICULO UF CNP.J./CPF.
SAO GABRIEL TRANSPORTES LTDA/TRANSLOG 3 EPTINATARIO |z| 15.488.297/0012-06
ENDEREGO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
ROD BR CENTO E DEZESSEIS 27363 CURITIBA PR
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
1 VOLUME 4,000 4,000
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
PCR%% DESCRIGAO DOS PRODUTOS / SERVIGOS LOTE VALIDADE | NCM/SH | CST/SN | CFOP | UNID.| QUANT. PMC UXG’LA%FTO DESCONTO | VALOR TOTAL | B.CALC.ICMS VI'E'KA%R VALOR IPI Ié“‘[\;;Q OTI’;?
0000158 |[ACIDO ASCORBICO 100MG/ML C/100 AMP 21503023 |01/07/2025 {30039019 | 040 |5.102 |CX 2 0,00 85,0000 0,00 170,00 0,00 0,00 0,00| 0,00 0,00
(VITASANTISA) IMARCA SANTISA |ICMS DESO 0
0000001 [COMPLEXO B POLIVITAMINICO DE 2ML C/100 23121538 |31/12/2025 {30039019 | 040 |5.102 |CX 2 0,00 114,0000 0,00 228,00 0,00 0,00 0,00| 0,00 0,00
AMP (HYPLEX B) [MARCA HYPOFARMA |ICMS
DESO 0
INSCRICAO MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULO DO ISSQN VALOR DO ISSQN
0,00 0,00 0,00

INFORMACOES COMPLEMENTARES

Pedido 0000004 - BANCO DO BRASIL AG 8551-0 CONTA CORRENTE 840-0 - Valor IRRF 0,00

Endereco de Entrega - RUA FREITAS, 95, CENTRO-ENGENHEIRO BELTRAO-PR Obs POSTO DE SAUDE OGAMAR

LINHARES

Nr. Edital 35/2024 PREGAO ELETRONICO Nr. Processo 69/2024 Nr. Contrato 125/2024 Nr. Autorizacao OC 1766/2024

RESERVADO AO FISCO

Emitido por SIAC Sistemas - (62) 4005-8550 - www.siacsistemas.com.br




MUNICIPIO DE TOLEDO

ESTADO DO PARANA

76.205.806/0001-88
RUA RAIMUNDO LEONARDI, 1586 - CENTRO - TOLEDO - PR
ALVARA DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO n° 1003303
O Municipio de Toledo, conforme protocolo n® 55324/2023 de 14/11/2023 00:00:00 concede alvara de licenca para
localizag8o a

Nome: P& P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ/CPF: 52.808.009/0001-27
L ocalizacdo: AVENIDA Marip4, 7210 - SALA CO. 01; - VilaBecker CEP: 85902495 Toledo - PR

Atividades
4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano.

4645-1/03 - Comércio atacadista de produtos odontol 6gicos.

4645-1/01 - Comeércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de laboratérios.

Horario defuncionamento: 24 HORAS
Segunda a Domingo das 00:00 as 23:59
Emitido em 30/04/2024 09:15:19 valido até 29/04/2025 00:00:00

Vistorias

Data Natureza Laudo Validade
22/04/2024 LAUDO DA VIGILANCIA SANITARIA 20240000481 22/04/2025
21/11/2023 VISTORIA DE LOCALIZACAO DA OBRA DEFERIDO 21/11/2024
08/11/2023 LAUDO DE VISTORIA DO BOMBEIRO 1636071-50 08/11/2024
Observacgdes

1 - O presente alvara so tem efeito para o periodo e para as atividades acima especificadas, ficando sujeito & renovagéo anual .
As demais atividades néo estéo licenciadas pelo Municipio, ainda que constem no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica.

2 - Serexigida arenovagdo dalicenca sempre que ocorrerem mudangas de ramo de atividade, modificagdes
nas caracteristicas do estabel ecimento ou transferéncia de local.

3 - Nos casos de alteragdes tais como: mudancas de enderego, razdo socia, ramo de atividade, cessagéo de atividades, etc., 0
contribuinte ou responsavel devera comunicar o fato a Administracdo Tributéria dentro do prazo de 30 (trinta) dias.
IMPORTANTE: Evite multas, auditorias, fiscalizag@o especial e outros aborrecimentos mantendo em dia sua situagéo perante o Fisco. Futuramente,
vocé precisara de Certiddes para fins de aposentadoria, auxilios, pensdo, etc. Zele pelo seu futuro.

Alvara emitido pela internet em 30/04/2024 09:15:19.
Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento. Conferir autenticidade em www.toledo.pr.gov.br
Codigo de autencidade 5ZTJAMZMCQJICXM8PTIG



PREFEITURA DO MUNICIiPIO DE TOLEDO
SECRETARIA DE SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EM SAUDE

LICENCA SANITARIA N° 20240000481

VENCIMENTO: 22/04 /2025

Razéo Social: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Nome Fantasia: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
CNPJ: 52.808.009/0001-27

Enderego: Maripa, 7210 - Vila Becker - Toledo/PR - 85902-495

ATIVIDADES LICENCIADAS:

4645-1/01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de
laboratorios

4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
4645-1/03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

OBSERVACAO: 46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano, inclusive
medicamentos de controle especial. RESPONSAVEL TECNICO: GREICY KELLY ARNDT SCHMIETKE CRF/PR:
33.545 PROTOCOLO: 55324/2023

LOCAL E DATA: Toledo, 22 de Abril de 2024

Gabriela Almeida Kucharski Ravache
Gestor da Vigilancia Sanitéaria

Cdédigo de Autenticidade: B29D8E58779A222F5B89682A98059DD8
Endereco para Validacado: https://www.sievisa.sesa.pr.gov.br/sievisa/validarLicenca

Concede a Presente Licenca Sanitéria, sendo que seu(s) Responsavel(s), assume(m) cumprir a Legislagdo Vigente e observar as Boas Préticas referentes
as atividades e/ou servicos prestados, respondendo civil e criminalmente pelo ndo cumprimento de tais exigéncias, ficando inclusive sujeito(s) ao
cancelamento deste documento.

Avenida José Jo&o Muraro1208, Jardim Porto Alegre - Toledo/PR Brasil - Fone: (45) 3196-3080

VALIDA EM TODO TERRITORIO NACIONAL
ESTE DOCUMENTO DEVE SER FIXADO EM LOCAL VISIVEL AO PUBLICO (ART.166 — LEI 13.331/2001)
Péagina: 01/01



18/09/24, 08:04 Emiss&o do CICAD

RECEITA parana )
PARANA GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA FAZENDA

Comprovante de Inscrigao Cadastral - CICAD

Inscrigao no CAD/ICMS Inscrigao CNPJ Inicio das Atividades
91036865-60 52.808.009/0001-27 11/2023

Empresa / Estabelecimento

Nome Empresarial P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Titulo do Estabelecimento

Endereco do Estabelecimento AV MARIPA, 7210, SL CO. 01 - VILA BECKER - CEP 85902-495
FONE: (45) 2032-6959

Municipio de Instalagdo TOLEDO - PR, DESDE 11/2023
( Estabelecimento Matriz )

Qualificagao
Situagao Atual ATIVO - REGIME NORMAL / NORMAL - DIA 12 DO MES+1, DESDE 07/2024
Natureza Juridica 206-2 - SOCIEDADE EMPRESARIA LTDA

Atividade Econdmica Principal do 4644-3/01 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO
Estabelecimento HUMANO

y . 4645-1/01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA
Atividade(s) Econdmica(s) USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

Secundaria(s) do Estabelecimento
4645-1/03 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

Quadro Societario

Tipo Inscrigéo Nome Completo / Nome Empresarial Qualificagédo
CPF 955.155.009-97  SIMONE POZZEBON SOCIO-ADMINISTRADOR
CPF 063.086.819-03  JEAN CARLOS PETRY SOCIO-ADMINISTRADOR

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

Este CICAD tem validade até 18/10/2024.

CAD/ICMS N° 91036865-60

. . = . . Emitido Eletronicamente via Internet
Os dados cadastrais deste estabelecimento poderdo ser confirmados via 18/09/2024 8:04:34

Internet www.fazenda.pr.gov.br

o0 Dados transmitidos de forma segura
Tecnologia CELEPAR

https://www.arinternet.pr.gov.br/cadicms/_ce_CIFS11D.asp?elncludeLinkFacil=S&eCadicms=9103686560&eUser=ILNJJDQV


http://www.fazenda.pr.gov.br/

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

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

“CERTIDAO DE REGULARIDADE
2024

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

CADASTRO NO CRF SOB O J [ VALIDADE ][ CODIGO DE AUTENTICACAO

29377 31/03/2028 FBOEBBADDECE28E218F7482FF951EF3B

(RAZAO/DENOMINAGAO SOCIAL
P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

(NOME FANTASIA
DISTRIBUIDORA P & P

259459

(TP DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE
DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS ][DISTRIBUIDOR/IMPORT./EXPORT. MEDICAMENTO
ENDEREGO CNPJ
AVENIDA MARIPA 7210 SALA CO 01 ][52.808.009/0001-27
(TOCALIDADE CIDADE - UF
VILA BECKER ][TOLEDO-PR

HORARIO DE FUNCIONAMENTO

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sébado
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RESPONSAVEIS TECNICOS

TIPO  INSCRIGCAO NOME FUNCAO SITUACAO
F 33545 GREICY KELLY ARNDT SCHMIETKE DIRETOR TECNICO CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sébado

Fkkkkkokokokokokokok 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 Fkkkkokokokokokokok
ko 13:30as18:00 13:30as18:00 13:30as18:00 13:30as 18:00 13:30 as 18:00 ko

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
Curitiba, 3 de Janeiro de 2024

Gerentes do CRF£PR conforme Deliberacdo 1002/2021
Farm. Gabri€le Luize Pereira - Gerente Cad/PJ
Farm. Flavia de Abreu Chaves - Gerente Cad/PF
Farm. Edivar Gomes - Gerente Geral

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

- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade esté inscrito neste Conselho Regional de Famécia, atendendo o que dispde
0s artigos 22, paragrafo Unico e 24, da lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada
em sua atividade durante os horéarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, paragrafos 1° e 2° e 23, alinea
"c" da Lei n®5.991/73 e artigos 2° e 3° Caput 5° e 6° Inciso |, todos da Lei 13.021/14.

- Por ocasido de mudancas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessando e
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alteragdes.

- A autenticidade e/ou validade juridica dessa CERTIDAO podera ser comprovada acessando o site institucional e digitando o cédigo de autenticidade ou

mesmo através de leitor de QR-Code.
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Termo de Abertura

Nome do Livro: DIARIO

N° de Ordem: 1

O presente livro do tipo DIARIO contém registros numerados, do n°® 01 ao n° 13, e servira para a escrituracdo dos
langamentos proprios da empresa P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, municipio Toledo, CNPJ
n° 52.808.009/0001-27, Numero de Registro (NIRE) 41212072599.

Data do arquivamento dos atos constitutivos: 07/11/2023
Ato constitutivo: 41212072599

Toledo, 07/11/2023

VALERIA DOS SANTOS MOURA DE CAMPOS P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
PROFISSIONAL DA CONTABILIDADE PESSOA JURIDICA
CRC/PR 049841/0 CNPJ 52.808.009/0001-27

SIMONE POZZEBON
Administrador, Sécio
CPF 955.155.009-97



Empresa: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA Pagina: 0001

Inscricdo:  52.808.009/0001-27 Numero livro: 0001
Periodo: 07/11/2023 - 31/12/2023 Emit Pé_gina 2de 14
Hora: 14114158
COEFICIENTES DE ANALISES EM 31/12/2023
Coeficiente Formula Valor Resultado
indice de Liquidez Geral Ativo Circulante + Realizavel Longo Prazo 39.179,17 + 0,00 4,04
Passivo Circulante + Passivo Ndo-Circulante 9.689,79 + 0,00
indice de Liquidez Corrente  Ativo Circulante 39.179,17 4,04
Passivo Circulante 9.689,79
iIndice de Liquidez Seca Ativo Circulante - Estoque 39.179,17 - 0,00 4,04
Passivo Circulante 9.689,79
indice de Liquidez Disponivel 39.179,17 4,04
Imediata Passivo Circulante 9.689,79
indice de Solvéncia Geral Ativo 39.179,17 4,04
Passivo Circulante + Passivo Ndo-Circulante 9.689,79 + 0,00
iIndice de Capital de Passivo Circulante + Passivo Ndo-Circulante 0,00 + 0,00 0,00
Terceiros Patrimdnio Liquido 0,00
indice de Endividamento Passivo Circulante + Passivo Nao-Circulante 0,00 + 0,00 0,00
Geral Passivo Total 0,00
indice de Endividamento Passivo Circulante 0,00 0,00
Corrente Patrimdnio Liquido + Resultado de Exer. Futuros 0,00 + 0,00
Grau de Endividamento Passivo Circulante + Passivo Ndo-Circulante 0,00 + 0,00 0,00

Ativo

0,00



Empresa: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA Folha: 0001

C.N.P.J.: 52.808.009/0001-27 Numero livro: 0001
Periodo: 07/11/2023 - 31/12/2023 Emis Pagina 3 de 14
Insc. Junta Comercial: 41212072599 Data: 09/11/2023 Hora: 14112
DIARIO
Data Classificagao Descrigao Histdrico Débito Crédito
09/11/2023  1.1.1.01.001 CAIXA GERAL CAPITAL SOCIAL 40.000,00
09/11/2023  2.3.1.01.001 SIMONE POZZEBON CAPITAL SOCIAL 20.000,00
09/11/2023  2.3.1.01.002 JEAN CARLOS PETRY CAPITAL SOCIAL 20.000,00
TOTAL DO DIA 40.000,00 40.000,00
TOTAL DO MES 40.000,00 40.000,00
11/12/2023  3.2.2.04.008 ASSISTENCIA CONTABIL HONORARIOS CONTABEIS 350,00
11/12/2023  1.1.1.01.001 CAIXA GERAL HONORARIOS CONTABEIS 350,00
TOTAL DO DIA 350,00 350,00
20/12/2023  2.1.5.01.001 SALARIOS E ORDENADOS A PAGAR  INSS A RECOLHER DO MES 12/2023 38,17
20/12/2023  2.1.5.02.001 INSS A RECOLHER INSS A RECOLHER DO MES 12/2023 38,17
20/12/2023  3.2.2.01.004 130 SALARIO REFERENTE A 13° SALARIO DO MES 12/2023 509,00
20/12/2023  2.1.5.01.001 SALARIOS E ORDENADOS A PAGAR  REFERENTE A 13° SALARIO DO MES 12/2023 509,00
20/12/2023  3.2.2.01.007 FGTS FGTS A RECOLHER DO MES 12/2023 40,71
20/12/2023  2.1.5.02.002 FGTS A RECOLHER FGTS A RECOLHER DO MES 12/2023 40,71
20/12/2023  3.2.2.01.006 INSS INSS A RECOLHER DO MES 12/2023 141,48
20/12/2023  2.1.5.02.001 INSS A RECOLHER INSS A RECOLHER DO MES 12/2023 141,48
20/12/2023 2.1.5.01.001 SALARIOS E ORDENADOS A PAGAR PAGAMENTO 130 Salario Dezembro 2023 470,83
20/12/2023 1.1.1.01.001 CAIXA GERAL PAGAMENTO 130 Saldrio Dezembro 2023 470,83
TOTAL DO DIA 1.200,19 1.200,19
30/12/2023  3.2.2.01.001 SALARIOS E ORDENADOS REFERENTE FOLHA DE PAGAMENTO DO MES 5.806,67
12/2023
30/12/2023  2.1.5.01.001 SALARIOS E ORDENADOS A PAGAR  REFERENTE FOLHA DE PAGAMENTO DO MES 5.806,67
12/2023
30/12/2023  3.2.2.01.002 PRO-LABORE REFERENTE A PRO-LABORE DO MES 12/2023 1.320,00
30/12/2023  2.1.5.01.002 PRO-LABORE A PAGAR REFERENTE A PRO-LABORE DO MES 12/2023 1.320,00
30/12/2023  2.1.5.01.001 SALARIOS E ORDENADOS A PAGAR  INSS A RECOLHER DO MES 12/2023 543,70
30/12/2023  2.1.5.02.001 INSS A RECOLHER INSS A RECOLHER DO MES 12/2023 543,70
30/12/2023  3.2.2.01.007 FGTS FGTS A RECOLHER DO MES 12/2023 464,53
30/12/2023  2.1.5.02.002 FGTS A RECOLHER FGTS A RECOLHER DO MES 12/2023 464,53
30/12/2023  2.1.5.01.001 SALARIOS E ORDENADOS A PAGAR  IRRF A RECOLHER DO MES 12/2023 153,54
30/12/2023  2.1.4.01.008 IRRF A RECOLHER IRRF A RECOLHER DO MES 12/2023 153,54
30/12/2023  2.1.5.01.002 PRO-LABORE A PAGAR INSS A RECOLHER DO MES 12/2023 145,20
30/12/2023  2.1.5.02.001 INSS A RECOLHER INSS A RECOLHER DO MES 12/2023 145,20
30/12/2023  3.2.2.01.006 INSS INSS A RECOLHER DO MES 12/2023 1.878,23
30/12/2023  2.1.5.02.001 INSS A RECOLHER INSS A RECOLHER DO MES 12/2023 1.878,23
TOTAL DO DIA 10.311,87 10.311,87
31/12/2023  2.3.5.01.003 RESULTADO DO EXERCICIO EM RESULTADO DO EXERCICIO 2023 5.806,67
CURSO
31/12/2023  3.2.2.01.001 SALARIOS E ORDENADOS RESULTADO DO EXERCICIO 2023 5.806,67
31/12/2023  2.3.5.01.003 RESULTADO DO EXERCICIO EM RESULTADO DO EXERCICIO 2023 1.320,00
CURSO
31/12/2023  3.2.2.01.002 PRO-LABORE RESULTADO DO EXERCICIO 2023 1.320,00
31/12/2023  2.3.5.01.003 RESULTADO DO EXERCICIO EM RESULTADO DO EXERCICIO 2023 509,00
CURSO
31/12/2023  3.2.2.01.004 130 SALARIO RESULTADO DO EXERCICIO 2023 509,00
31/12/2023  2.3.5.01.003 RESULTADO DO EXERCICIO EM RESULTADO DO EXERCICIO 2023 2.019,71
CURSO
31/12/2023  3.2.2.01.006 INSS RESULTADO DO EXERCICIO 2023 2.019,71
31/12/2023  2.3.5.01.003 RESULTADO DO EXERCICIO EM RESULTADO DO EXERCICIO 2023 505,24
CURSO
31/12/2023  3.2.2.01.007 FGTS RESULTADO DO EXERCICIO 2023 505,24
31/12/2023  2.3.5.01.003 RESULTADO DO EXERCICIO EM RESULTADO DO EXERCICIO 2023 350,00
CURSO
31/12/2023  3.2.2.04.008 ASSISTENCIA CONTABIL RESULTADO DO EXERCICIO 2023 350,00
31/12/2023  2.3.5.01.002 (-) PREJUIZOS ACUMULADOS RESULTADO DO EXERCICIO 2023 10.510,62
31/12/2023  2.3.5.01.003 RESULTADO DO EXERCICIO EM RESULTADO DO EXERCICIO 2023 10.510,62
CURSO
31/12/2023  2.3.5.01.004 (-) PREJUIZO DO EXERCICIO RESULTADO DO EXERCICIO 2023 10.510,62
TRANSPORTE 31.531,86 21.021,24

Sistema licenciado para EXITO SERVICOS CONTABEIS LTDA



Empresa: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA Folha: 0002

C.N.P.J.: 52.808.009/0001-27 Numero livro: 0001
Periodo: 07/11/2023 - 31/12/2023 Emis Pagina 4 de 14

Insc. Junta Comercial: 41212072599 Data: 09/11/2023 Hora: 14112

DIARIO

Data Classificagao Descrigao Histdrico Débito Crédito

TRANSPORTE 31.531,86 21.021,24

31/12/2023  2.3.5.01.002 (-) PREJUIZOS ACUMULADOS RESULTADO DO EXERCICIO 2023 10.510,62

TOTAL DO DIA 31.531,86 31.531,86

TOTAL DO MES 43.393,92 43.393,92

Sistema licenciado para EXITO SERVICOS CONTABEIS LTDA



Empresa: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

Folha: 0003

C.N.P.J.: 52.808.009/0001-27 Numero livro: 0001
Periodo: 07/11/2023 - 31/12/2023 Péglna 5 de 14
BALANCETE
Cadigo Descrigao da conta Saldo Anterior Débito Crédito Saldo Atual
1 ATIVO 0,00 40.000,00 820,83 39.179,17D
2 ATIVO CIRCULANTE 0,00 40.000,00 820,83 39.179,17D
3 DISPONIVEL 0,00 40.000,00 820,83 39.179,17D
4 CAIXA 0,00 40.000,00 820,83 39.179,17D
5 CAIXA GERAL 0,00 40.000,00 820,83 39.179,17D
149  PASSIVO 0,00 32.883,30 72.062,47 39.179,17C
150 PASSIVO CIRCULANTE 0,00 1.351,44 11.041,23 9.689,79C
169 OBRIGAGCOES TRIBUTARIAS 0,00 0,00 153,54 153,54C
170 IMPOSTOS E CONTRIBUICOES A RECOLHER 0,00 0,00 153,54 153,54C
178 IRRF A RECOLHER 0,00 0,00 153,54 153,54C
185 OBRIGACOES TRABALHISTA E PREVIDENCIARIA 0,00 1.351,44 10.887,69 9.536,25C
186 OBRIGAGOES COM O PESSOAL 0,00 1.351,44 7.635,67 6.284,23C
187 SALARIOS E ORDENADOS A PAGAR 0,00 1.206,24 6.315,67 5.109,43C
188 PRO-LABORE A PAGAR 0,00 145,20 1.320,00 1.174,80C
190 OBRIGACOES SOCIAIS 0,00 0,00 3.252,02 3.252,02C
191 INSS A RECOLHER 0,00 0,00 2.746,78 2.746,78C
192 FGTS A RECOLHER 0,00 0,00 505,24 505,24C
242 PATRIMONIO LIQUIDO 0,00 31.531,86 61.021,24 29.489,38C
243 CAPITAL SOCIAL 0,00 0,00 40.000,00 40.000,00C
244 CAPITAL SUBSCRITO 0,00 0,00 40.000,00 40.000,00C
245 SIMONE POZZEBON 0,00 0,00 20.000,00 20.000,00C
511 JEAN CARLOS PETRY 0,00 0,00 20.000,00 20.000,00C
264 LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS 0,00 31.531,86 21.021,24 10.510,62D
265 LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS 0,00 31.531,86 21.021,24 10.510,62D
267 (-) PREJUIZOS ACUMULADOS 0,00 10.510,62 10.510,62 0,00
268 RESULTADO DO EXERCICIO EM CURSO 0,00 10.510,62 10.510,62 0,00
512 (-) PREJUIZO DO EXERCICIO 0,00 10.510,62 0,00 10.510,62D
269  CONTAS DE RESULTADOS - CUSTOS E DESPESAS 0,00 10.510,62 10.510,62 0,00
295 DESPESAS OPERACIONAIS 0,00 10.510,62 10.510,62 0,00
329 DESPESAS ADMINISTRATIVAS 0,00 10.510,62 10.510,62 0,00
330 DESPESAS COM PESSOAL 0,00 10.160,62 10.160,62 0,00
331 SALARIOS E ORDENADOS 0,00 5.806,67 5.806,67 0,00
332 PRO-LABORE 0,00 1.320,00 1.320,00 0,00
334 130 SALARIO 0,00 509,00 509,00 0,00
336 INSS 0,00 2.019,71 2.019,71 0,00
337 FGTS 0,00 505,24 505,24 0,00
353 DESPESAS GERAIS 0,00 350,00 350,00 0,00
361 ASSISTENCIA CONTABIL 0,00 350,00 350,00 0,00

SIMONE POZZEBON

CPF: 955.155.009-97

SHAYENE RENATA MIGNONI BALIEIRO
Reg. no CRC - PR sob o No. 079388

CPF: 058.433.009-00

Sistema licenciado para EXITO SERVICOS CONTABEIS LTDA



Empresa: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

C.N.P.J.: 52.808.009/0001-27
Balango encerrado em: 31/12/2023

BALANCO PATRIMONIAL

Folha: 0004
Numero livro: 0001

Pagina 6 de 14

Descrigao Saldo Atual
ATIVO 39.179,17D
ATIVO CIRCULANTE 39.179,17D
DISPONIVEL 39.179,17D
CAIXA 39.179,17D
CAIXA GERAL 39.179,17D
PASSIVO 39.179,17C
PASSIVO CIRCULANTE 9.689,79C
OBRIGACOES TRIBUTARIAS 153,54C
IMPOSTOS E CONTRIBUIGOES A RECOLHER 153,54C

IRRF A RECOLHER 153,54C
OBRIGACOES TRABALHISTA E PREVIDENCIARIA 9.536,25C
OBRIGACOES COM O PESSOAL 6.284,23C
SALARIOS E ORDENADOS A PAGAR 5.109,43C
PRO-LABORE A PAGAR 1.174,80C
OBRIGACOES SOCIAIS 3.252,02C

INSS A RECOLHER 2.746,78C

FGTS A RECOLHER 505,24C
PATRIMONIO LIQUIDO 29.489,38C
CAPITAL SOCIAL 40.000,00C
CAPITAL SUBSCRITO 40.000,00C
SIMONE POZZEBON 20.000,00C

JEAN CARLOS PETRY 20.000,00C

LUCROS OU PREJUfZOS ACUMULADOS 10.510,62D
LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS 10.510,62D

(-) PREJUIZO DO EXERCICIO 10.510,62D

SIMONE POZZEBON

CPF: 955.155.009-97

SHAYENE RENATA MIGNONI BALIEIRO
Reg. no CRC - PR sob o No. 079388
CPF: 058.433.009-00

Sistema licenciado para EXITO SERVICOS CONTABEIS LTDA



Empresa: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA Folha: 0005

C.N.P.J.: 52.808.009/0001-27 Namero 1iwr»n- ~ NON1
Pagina 7 de 14

DEMONSTRAGAO DO RESULTADO DO EXERCICIO EM 31/12/2023

RECEITA LIQUuiDA 0,00
LUCRO BRUTO 0,00
DESPESAS OPERACIONAIS (10.510, 62)

DESPESAS ADMINISTRATIVAS

SALARIOS E ORDENADOS (5.806,67)

PRO-LABORE (1.320,00)

13° SALARIO (509,00)

INSS (2.019,71)

FGTS (505, 24)

ASSISTENCIA CONTABIL (350,00) (10.510, 62)
RESULTADO OPERACIONAL (10.510,62)
RESULTADO ANTES DO IR E CSL (10.510,62)
PREJUIZO DO EXERCICIO (10.510,62)
SIMONE POZZEBON SHAYENE RENATA MIGNONI BALIEIRO

Reg. no CRC - PR sob o No. 079388
CPF: 955.155.009-97 CPF: 058.433.009-00

Sistema licenciado para EXITO SERVICOS CONTABEIS LTDA



Empresa: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
C.N.P.J.: 52.808.009/0001-27 Falha- NNNA
Realizado em 31 de Dezembro de 2023 Namero Pagina 8 de 14

DEMONSTRACAO DOS LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS

DISCRIMINACAOQ VALOR
LUCROS/PREJUIZOS
Saldo Anterior de Lucros Acumulados 0,00
Ajustes Credores de Periodos-base Anteriores 0,00
Reversdo de Reservas 0,00
Outros Recursos 0,00
Lucro Liquido do Ano 0,00
(-)Saldo Anterior de Prejuizo Acumulados 0,00
(-)Ajustes Devedores de Periodos-base Anteriore 0,00
(-)Prejuizo Liquido do Ano (10.510,62)
TOTAL (10.510,62)
DESTINACOES
Transferéncias para Reservas 0,00
Dividendos ou Lucros Distribuidos, Pagos ou Cre 0,00
Parcela dos Lucros Incorporados ao Capital 0,00
Outras Destinacodes 0,00
TOTAL 0,00
LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS (10.510,62)

Sistema licenciado para EXITO SERVICOS CONTABEIS LTDA



Empresa: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA Folha: 0007

CNPJ: 52.808.009/0001-27 Numero livrc - , o
Pagina 9 de 14

CARTA DE RESPONSABILIDADE DA ADMINISTRAGAO

TOLEDO, 31/12/2023
A

EXITO SERVICOS CONTABEIS

CRC n.° 079388

Enderego: AVENIDA SENADOR ATTILIO FONTANA, n° 2956, JARDIM PANORAMA, CEP n° 85911-260
TOLEDO, PR

Prezados Senhores:

Declaramos para os devidos fins, como administrador e responsavel legal da empresa P & P DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ 52.808.009/0001-27, que as informagdes relativas ao periodo base 31/12/2023, fornecidas a
Vossas Senhorias para escrituracdo e elaboragdo das demonstra¢des contabeis, obrigacbes acessorias, apuragdo de impostos e
arquivos eletrénicos exigidos pela fiscalizagao federal, estadual, municipal, trabalhista e previdenciaria sao fidedignas.

Também declaramos:

(a) que os controles internos adotados pela nossa empresa séo de responsabilidade da administracdo e estdo adequados ao tipo
de atividade e volume de transacgées;

(b) que nao realizamos nenhum tipo de operagdo que possa ser considerada ilegal, frente a legislagdo vigente;

(c) que todos os documentos que geramos e recebemos de nossos fornecedores estao revestidos de total idoneidade;

(d) que os estoques registrados em conta propria foram por nés avaliados, contados e levantados fisicamente e perfazem a
realidade do periodo encerrado em 2023;

(e) que as informagdes registradas no sistema de gestdo e controle interno, denominado , sdo controladas e validadas com

documentagao suporte adequada, sendo de nossa inteira responsabilidade todo o conteudo do banco de dados e arquivos
eletrénicos gerados.

Além disso, declaramos que nao temos conhecimento de quaisquer fatos ocorridos no periodo base que possam afetar as
demonstragbes contabeis ou que as afetam até a data desta carta ou, ainda, que possam afetar a continuidade das operagdes da
empresa.

Também confirmamos que n&o houve:
(a) fraude envolvendo administragdo ou empregados em cargos de responsabilidade ou confianga;

(b) fraude envolvendo terceiros que poderiam ter efeito material nas demonstragdes contabeis;

(c) violagdo ou possiveis violagdes de leis, normas ou regulamentos cujos efeitos deveriam ser considerados para divulgagéo nas
demonstragbes contabeis, ou mesmo dar origem ao registro de proviséo para contingéncias passivas.

Atenciosamente,

SIMONE POZZEBON
CPF: 955.155.009-97
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Empresa: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA Fo

CNPJ: 52.808.009/0001-27 Ndmero livro: 0001
Insc. Junta Comercial: 41212072599 Data: 09/11/2023 Emissao: 14/08/2024
Hora: 14:14:07

NOTAS EXPLICATIVAS DAS DEMONSTRACOES FACEIRAS PARA O EXERCICIO FINDO
EM DATA

1.CONTEXTO OPERACIONAL

EMPRESA, cadastrada no CNPJ sob nimero 52.808.009/0001-27, constituida em 01/11/2023, com sede no
municipio de Toledo/PR, na Av. MARIPA, 7210, Vila Becker. A empresa é Tributada pelo Lucro
Presumido com apuragdo mensal, com ramo de Comeércio atacadista de medicamentos e drogas de uso
humano.

2. POLITICA CONTABIL E BASE DE PREPARACAO

As demonstracbes contdbeis encerradas em 31/12/2023 (comparativas), aqui empreendidos. Baanco
Patrimonial, Demonstragdo do Resultado e Demonstragdo das Mutagdes do Patrimonio Liquido (DMPL),
foram elaboradas a partir das diretrizes contabeis e dos preceitos da Legisacdo Comercial, Lel n°
10.406/2002 e demais legislagbes aplicaveis e aos Principios Contabeis. A Demonstracdo do Resultado
Abrangente (DRA) foi suprimida conforme facultada pela Resolucdo 1255/2009, e seu conteldo esta
apresentado na Demonstragéo das Mutagdes do Patriménio Liquido (DMPL).

O resultado € apurado de acordo com o regime de competéncia, que estabelece que as receitas e despesas
devam ser Incluidas na apuragéo dos resultados dos periodos em que ocorrerem, sempre simultaneamente
guando se correlacionarem, independentemente de recebimento ou pagamento.

As receitas e despesas de natureza financeira sdo contabilizadas pelo critério "pro-rata’ dia e calculadas com
base no método exponencial, exceto aquelas relativas aos titulos descontados ou ainda as relacionadas as
operagdes com o exterior, que sdo cal culadas com base no método linear.

As principais préaticas contébeis na elaboracdo das demonstragbes contabeis levam em conta as
caracteristicas quantitativas conformo determina a NBC TG 1000: Compreensibilidade, Competéncia.
Relevancia, Materialidade, Confiabilidade. Primazia da Esséncia sobre a Fama, Prudéncia, Integralidade,
Comparabilidade e Tempestividade estando assim alinhadas com normas internacionais de contabilidade
emitidas pelo Internatlonal Accountant Standards Board (IASB) adequadas pelo Comité de
Pronunciamentos Contébeis (CPC) e aprovadas pelo Conselho Federal de Contabilidade para Peguenas e
Médias Empresas. Os administradores da empresa optaram pela contratacéo de contabilidade terceirizada. A
gual se encontra atinada a legislagdo profissional, e estado assim, regulada pelo Conselho Federal de
Contabilidade no que tange a questéo ética e profissional e ainda conforme previsto em clausulas
contratuais. Assim, a administracdo da empresa, declara que tomou ciéncia do conteido do audido contrato
em todos 0s seus termos e assim, as presentes demonstracoes refletem a espelham a realidade da empresa em
todos os seus termos. Os resultados produzidos sdo documental remetido para contabilizagdo pela
administracdo da empresa. Respondendo esta, pela veracidade, integridade e procedéncia. A administracéo
encontra-se ciente de toda a legislacdo agui aplicavel, especiamente no tocante a Lei 11.101/2005 que
informa o contribuinte das suas responsabilidades quanto as documentacdes e procedimentos. A
responsabilidade profissional do contabilista que referenda estas demonstracdes contdbeis esta limitada aos
fatos contabei s ef etivamente notificados pela administragdo da empresa a este profissional.

As demonstracfes contdbeis incluem estimativas e premissas. Tais como: mensuracdo de perdas estimadas;
Estimativas do valor justo; provisdes, perdas por reducdo ao valor recuperavel (impairment) e a
determinacdo da vida Gtil de determinados ativos. Neste quesito a responsabilidade profissional por tais
estimativas é dos que efetivamente assinarem 0s respectivos laudos técnicos. Diante disso os resultados
efetivos podem ser diferentes daquel es estabel ecidos por essas estimativas e premissas.

3. MOEDA FUNCIONAL E DE APRESENTACAO

As demonstragdes contébeis estéo apresentadas em REAIS, que € a moeda funcional da empresa. Assim 0s
ativos, os passivos e os resultados apresentados nas demonstracfes contabeis mesmo quando contratados em
moeda estrangeira sdo ajustados as diretrizes contabeis vigentes no Brasil e convertidos para Reais, de
acordo com as taxas de cambio da moeda local Os eventuais ganhos e perdas resultantes do processo de
conversao sdo transferidos para o resultado do periodo atendendo ao regime de competéncia.
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4. TESTE DE RECUPERABILIDADE PARA ATIVOS (IMPAIRMENT)

Atendendo ao conteido daNBC TG 1000, editada pelo Conselho Federal de Contabilidade através da
Resolucdo 1255/2009, a administracdo da empresa, fez a andlise sobre a recuperabilidade dos ativos
submetidos a tal resolucdo levando em conta os principais indicadores de desvalorizagdo, tais como: uma
reducdo sensivel, além do esperado, no valor de mercado do ativo; o valor contébil do ativo liquido € maior
gue o valor justo estimado; obsoléncia ou dano fisico de ativo; mudancas significativas que afetam o ativo;
informagdes internas (empresa) que espelhem desempenho econdmico pior que 0 esperado. Apds esta
analise a administracdo chegou a conclusdo de que todos os ativos se encontram a valor recuperavel através
da Venda ou do Uso, dispensando assim a realizagdo de testes efetivos de Impairment uma vez gque ndo
existiaindicagao relevante de ndo recuperabilidade.

5. PROVISOES, ATIVOS E PASSIVOS CONTIGENTES E OBRIGACOES LEGAIS — FISCAIS E
PREVIDENCIARIAS.

6. AJUSTE A VALOR PRESENTE

O Ajuste a Valor Presente que tem por objetivo demonstrar o valor presente de um fluxo de caixa, o qual se
encontra determinado para as operacoes de longo prazo, tanto para os ativos e quanto para 0s passivos, foi
realizado no reconhecimento inicial de cada operagdo de longo prazo em base exponencia “pro rata’,
registrado em conta retificadora para que os ativos e passivos reflitam a realidade. Os juros com o
transcorrer do tempo foram sendo reconhecidos como receitas ou despesas financeiras na Demonstragéo do
Resultado do Exercicio através do método dataxa efetiva de juros.

7. DECLARACAO DE CONFORMIDADE

A empresa declara expressamente que a elaboragéo e a apresentacdo das demonstragoes contébeis estdo em
conformidade com a NBC TG 1000 — Contabilidade para Pequenas e Médias Empresas, expedida pelo
Conselho Federal de Contabilidade através da Resolugdo 1.255/2009. A administracdo da empresa também
procedeu ao exame conceitual e concluiu que a empresa ndo possui prestagdo publica de contas e assim
encontra-se apta a exercer a faculdade pela aplicagéo do previsto na Contabilidade para Pequenas e Médias
Empresas.

8. DETERMINACAO DO RESULTADO

O resultado foi apurado em 31/12/2023 (comparativamente) e esta em obediéncia ao regime de competéncia.
As Demonstragdes Contébeis foram elaboradas e apresentadas em conformidade com alegislagdo societéria,
conforme a Lei n° 10.406/2002 e demais legislacOes aplicaveis, os pronunciamentos técnicos orientacdes e
interpretactes emitidas pelo Comité de Pronunciamentos Contabeis (CPC), pelas normas brasileira de
contabilidade expedidas pelo Conselho Federal de Contabilidade, especiamente NBC TG 1000.

9. ATIVO CIRCULANTE

A classificagdo das contas e realizada com base no que determina o Pronunciamento Técnico PME —
Pequenas e Médias Empresas, sendo classificados como circulantes quando: a) espera redlizar o ativo, ou
pretender vende-lo ou consumi-lo durante o ciclo operacional normal da entidade; b) o ativo for mantido
essencialmente com a finalidade de negociacéo; c) espera realizar o ativo no periodo de até doze meses da
data das demonstragdes contabeis ou ativo for caixa ou equivalente de caixa. (PME, item 4.5).

10. ATIVOS NAO CIRCULANTES

A classificag&o das contas € realizada com base no que determinada o Pronunciamento Técnico PME —
Pequenas e Médias Empresas, sendo classificados como ndo circulantes todos aqueles fatos contabels que
ndo se classificam como sendo circulantes. Os itens classificados neste grupo foram avaliados pela
administracdo quanto a sua recuperabilidade e foram considerados que estdo registrados pelos valores
recuperaveis pela venda ou pelo uso.
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Outros Creéditos: a conta outros créditos € composta da seguinte maneira

Controladas e Coligadas-Equival Patrimon.: VALORES

I mobilizado: avaliado inicialmente ao custo historico, sendo considerados como custo todos os valores
Necess&rios para que o imobilizado estivesse & disposicdo da administragdo. As aliquotas de depreciacéo
estdo fundamentadas no tempo de utilizagdo dos referidos bens e considerando o valor residual para fins de
clculo dentro do método linear, tudo em conformidade com a Resolucdo 1.255/2009 que instituiu o
Pronunciamento Técnico PME — Contabilidade para Pequenas e M édias Empresas.

11. PASSIVO CIRCULANTE

A classificagdo das contas € realizada com base no que determinada o Pronunciamento Técnico PME —
Pequenas e Médias Empresas, sendo classificados como circulantes quando: @) espera liquidar o passivo
durante o ciclo operacional normal da entidade; b) o passivo for mantido essencialmente para a finalidade de
negociagao; c) o passivo for exigivel no periodo de até doze meses ap0Os a data das demonstragdes contabel's;
ou a entidade ndo tiver direito incondiciona de diferir a liquidagdo do passivo durante pelo menos doze
meses apods a data de divulgacdo. (PME, item 4.7).

2. PATRIMONIO LIQUIDO

A classificagdo das contas é realizada com base no que determina o Pronunciamento Técnico PME —
Pequenas e Médias Empresas, estando inclusos os investimentos realizados pelos proprietarios da entidade,
mais adi¢des a esses investimentos obtidas por meio de operacOes rentéveis e retidas para utilizagdo nas
operacdes da entidade (lucros acumulados), menos as reducdes nos investimentos dos proprietarios. Sendo
assim, o Patriménio Liquido é o valor residual dos ativos reconhecidos menos os passivos reconhecidos.

O Capital social subscrito e integralizado, que esta representado por 40.000 (quarenta mil) quotas, no valor
nomina de R$ 1,00 cada, totalizando o valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), pertence inteiramente
aos socios domiciliados no pais.

O capital social esta dividido entre os scios da seguinte forma:

A) SIMONE POZZEBON ingressou ha sociedade em 01/11/2023 como socio com 50% do capital
socia e possui 20.000 (vinte mil) quotas o que equivale a R$ 20.000,00 (vinte mil reais).

B) JEAN CARLOS PETRY ingressou na sociedade em 01/11/2023 como sécio com 50% do capital
socia e possui 20.000 (vinte mil) quotas o que equivale a R$ 20.000,00 (vinte mil reais).

SIMONEPOZZEBON VALERIA DOSSMOURA DE CAMPOS
ADMINISTRADOR CONTADORA
CPF 955.155.009-97 Registro no CRC/PR 049841/0-8

CPF:007.011.839-69



Pagina 13 de 14

Termo de Encerramento

Nome do Livro: DIARIO

N° de Ordem: 1

O presente livro do tipo DIARIO contém paginas numeradas, do n°® 01 ao n° 13, e serviu para escrituragido no
periodo de 07/11/2023 a 31/12/2023, da empresa P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Toledo, 31/12/2023

VALERIA DOS SANTOS MOURA DE CAMPOS P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTQOS LTDA
PROFISSIONAL DA CONTABILIDADE PESSOA JURIDICA
CRC/PR 049841/0 CNPJ 52.808.009/0001-27

SIMONE POZZEBON
Administrador, Sécio
CPF 955.155.009-97
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Secretaria de Governo Digital

Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integracéo

ASSINATURA ELETRONICA

Certificamos que o ato da empresa P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA consta assinado
digitalmente por:

IDENTIFICAQAO DO(S) ASSINANTE(S)
CPF/CNPJ Nome
00701183969 VALERIA DOS SANTOS MOURA DE CAMPOS
52808009000127 P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
95515500997 SIMONE POZZEBON

CERTI FI CO A AUTENTI CACAO EM 14/ 08/ 2024 14: 46 SOB N° 20245967567.
PROTOCOLQ. 245967567 DE 14/ 08/ 2024. NI RE: 41212072599.
V"" P & P DI STRI BU DORA DE MEDI CAVENTCS LTDA
RONALDO ANTONI O DO NASCI MENTO

RESPONSAVEL PELA AUTENTI CAGAO
Lﬁm CURI TI BA, 14/ 08/ 2024

enpresafacil.pr.gov. br
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Ministério da Industria e Comércio Exterior e Servicos V"
Secretaria Especial da Micro e Pequena Empresa

Departamento de Registro Empresarial e Integracao JUCEPAR

TERMO DE AUTENTICAGAO - LIVRO DIGITAL

Declaro exatos os Termos de Abertura e de Encerramento do Livro Digital com caracteristicas abaixo, conferido e
autenticado por RONALDO ANTONIO DO NASCIMENTO, sob a autenticidade n° 12411561904 em 14/08/2024,
protocolo 245967567. Para validacao de Autenticacdo dos Termos, devera ser acessado o Portal de Servigos /
verificacdo de documentos do Empreendedor (http://www.empresafacil.pr.gov.br) e informar o c6digo de verificagao.

Identificagcao de Empresa

Nome Empresarial: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Numero de Registro: 41212072599

CNPJ: 52808009000127

Municipio: Toledo

Identificacao de Livro Digital
Tipo de Livro: DIARIO
Numero de Ordem: 1

Periodo de Escrituragéo: 07/11/2023 - 31/12/2023

Assinante(s) Nome CRC/OAB

VALERIA DOS SANTOS MOURA DE
00701183969 CAMPOS PR049841/0

P & P DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

95515500997 SIMONE POZZEBON

52808009000127

CERTI FI CO A AUTENTI CAGAO EM 14/ 08/ 2024 14:46 SOB N° 20245967567.

,_ PROTCOOLO. 245967567 DE 14/ 08/ 2024, CODI GO DE VER! FI CAGAQ
V" 12411561904, N RE: 41212072599.

P & P DI STRI BUI DORA DE MEDI CAVENTCS LTDA

RONALDO ANTONI O DO NASCI MENTO
LCHEP—AHE RESPONSAVEL PELA AUTENTI CAGAO

CURI TI BA, 14/08/2024
enmpresafacil.pr.gov.br

A val i dade deste documento, se inpresso, fica sujeito a conprovacdo de sua autenticidade nos
respectivos portais, informando seus respectivos cdédi gos de verificacéo.


http://www.empresafacil.pr.gov.br

CARTORIO DISTRIBUIDOR DE TOLEDO TITULAR
Rua Almirante Barroso, n° 3202 - Centro MARIO CESAR BUENO
TOLEDO/PR - 85905-010

Certidao Negativa

Mario Cesar Bueno, Oficial Designado do Oficio do Distribuidor, Contador,
Partidor, Depositario e Avaliador Judicial da Comarca de Toledo, Estado do Parana,
na forma da lei. CERTIFICO, atendendo a pedido por escrito da parte interessada,
que revendo os livros e arquivos de distribuicdo CIVEL correspondente a Faléncia,
Concordata, Recuperagao Judicial e Extrajudicial sob minha guarda neste cartorio,
verifiquei NAO CONSTAR nenhum registro em andamento contra:

P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ 52.808.009/0001-27, no periodo compreendido desde 09/06/1954, data de
instalagao deste cartério, até a presente data.

TOLEDO/PR, 06 de Setembro de 2024, 15:33:52

MARIO CESAR BUENO
MAR'O A‘ssﬁnado de forma
CESAR gIEgSI;a; por MARIO
BUEN0239 BUENO:23961066949

Dados: 2024.09.09

61066949  09:47:35-0300

Pagina 0001/0001
EMOLUMENTOS DESTA CERTIDAO: R$ 67,30 + 2,43 por fls. adicional
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Prazo maximo para decisdo: 27/04/2024

Recorrente: JEAN C V NUNES

CNPJ: 47.329.147/0001-93

Numero do Processo: 25351.364331/2022-30

Expediente: 1022476/23-8

Data do protocolo: 26/09/2023

Prazo méximo para decisdo: 24/03/2024

Recorrente: LUIS HENRIQUE PEREIRA DE JESUS DROGARIA LTDA.

CNPJ: 40.768.314/0001-53

Numero do Processo: 25351.340313/2022-62

Expediente: 1052963/23-4

Data do protocolo: 03/10/2023

Prazo maximo para decisdo: 31/03/2024

Recorrente: MAREVA COMERCIALIZACAO DE TABACO ME

CNPJ: 25.370.137/0001-69

Numero do Processo: 25351.079327/2023-50

Expediente: 1165776/23-5

Data do protocolo: 25/10/2023

Prazo maximo para decisdo: 22/04/2024

Recorrente: MAREVA COMERCIALIZACAO DE TABACO ME

CNPJ: 25.370.137/0001-69

Numero do Processo: 25351.079329/2023-49

Expediente: 1165771/23-3

Data do protocolo: 25/10/2023

Prazo méximo para decisdo: 22/04/2024

Recorrente: MARTINS & OTA LTDA.

CNPJ: 43.247.790/0001-17

Nudmero do Processo: 25351.197435/2002-89

Expediente: 1054504/23-7

Data do protocolo: 04/10/2023

Prazo méximo para decisdo: 01/04/2024

Recorrente: MASTER LINE DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 01.856.022/0001-10

Numero do Processo: 25351.586248/2023-09

Expediente: 0950160/23-7

Data do protocolo: 06/09/2023

Prazo maximo para decisdo: 04/03/2024

Recorrente: MUNDIAL HOSPITALAR PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

CNPJ: 08.002.459/0001-36

Numero do Processo: 25351.613687/2021-21

Expediente: 1139246/23-2

Data do protocolo: 22/10/2023

Prazo méximo para decisdo: 19/04/2024

Recorrente: MUNDIAL HOSPITALAR PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

CNPJ: 08.002.459/0001-36

Numero do Processo: 25351.613687/2021-21

Expediente: 1165127/23-7

Data do protocolo: 25/10/2023

Prazo méximo para decisdo: 22/04/2024

Recorrente: POLISCAN BRAZIL COMERCIO E SERVICOS DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA. - EPP

CNPJ: 07.331.761/0001-75

Numero do Processo: 25351.330317/2022-32

Expediente: 0966672/23-2

Data do protocolo: 12/09/2023

Prazo maximo para decisdo: 10/03/2024

Recorrente: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 10.588.595/0010-92

Numero do Processo: 25351.266768/2015-08

Expediente: 1018956/23-9

Data do protocolo: 25/09/2023

Prazo maximo para decisdo: 23/03/2024 )

Recorrente: XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA. - ME

CNPJ: 08.493.791/0001-40

Numero do Processo: 25351.132991/2019-58

Expediente: 1041433/23-9

Data do protocolo: 29/09/2023

Prazo maximo para decisdo: 27/03/2024

Recorrente: Y. R. HERNANDEZ COMERCIO DE CHARUTOS - ME

CNPJ: 23.159.448/0001-58

Numero do Processo: 25069.082017/2018-41

Expediente: 1041430/23-0

Data do protocolo: 29/09/2023

Prazo maximo para decisdo: 27/03/2024

Recorrente: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 05.254.971/0001-81

Numero do Processo: 25351.724215/2019-89

Expediente: 1135877/23-8

Data do protocolo: 20/10/2023

Prazo maximo para decisdo: 17/04/2024

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

32 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
CONSULTA PUBLICA N° 1.232, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no exercicio da competéncia que lhe foi delegada por meio do
Despacho n2 153, de 26 de outubro de 2023, aliado ao art. 187, Ill, do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve submeter a consulta publica, para comentérios e sugestdes
do publico em geral, proposta de ato normativo, em Anexo.

Art. 19 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica,
o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes
relativas a proposta de Instrugdo Normativa que atualiza as Monografias dos
Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da Instrugdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de
2021.

Art. 22 A proposta supracitada estara disponivel na integra no enderego
eletrénico: http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas# e as sugestdes deverdo ser
encaminhadas por escrito, em formuldrio préprio, para o enderego: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria, Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia/DF, CEP 71.205-050, ou para o e-mail cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formuldrio para envio de contribuigdes permanecerd a disposigdo dos
interessados no enderego eletrénico: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/agrotoxicos/publicacoes/formulario-padrao-consulta-
publica-ggtox.docx/view.

§2° As contribuigbes recebidas serdo publicas e permanecerdo a disposi¢do
de todos no site da Anvisa.

§3° As contribuigdes ndo enviadas no formulario de que trata o paragrafo
anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de
consolidagdo do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promoverd a analise das contribuicbes e, apds a deliberagdo da Diretoria
Colegiada, disponibilizard o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com os odrgdos e entidades envolvidos e
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA SUBSTITUTA

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processos n2: 25351.043672/2018-98 e outros.

Assunto: Proposta de alteragdo de monografias na Relagdo de Ingredientes
Ativos de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada
por meio da Instrugdo Normativa - IN n°® 103, de 19 de outubro de 2021.

Area responsavel: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX

Relatoria: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA

COORDENAGAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

RESOLUGAO-RE N2 470, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2024

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

life time produtos medicos Itda / 33.586.304/0001-31

25351.950952/2024-01 / 8286174

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0106155245

farmacia luciana sampaio diogenes rolim Itda / 01.722.309/0003-10
25351.000015/2024-02 / 5067883

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE R

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0132476240

PHARMA BRAZIL EMPREENDIMENTOS PHARMACEUTICOS LTDA / 07.917.532/0001-37
25351.951265/2024-02 / 1306415

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO ~

703 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTAR
(SOMENTE MATRIZ) / 0106483242

DROGARIA 3 CORACOES LTDA / 52.492.883/0001-06

25351.964638/2024-05 / 5068034 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS_DE HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0131011243

FARMACIA E DROGARIA NISSEl S.A / 79.430.682/0511-18

25351.964518/2024-08 / 5067991 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0130880248

FHARMA MAIS LTDA / 52.853.444/0001-73

25351.964733/2024-09 / 5068048

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE R

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0131119249

MARKEN BRASIL SERVICOS DE CADEIA DE SUPRIMENTOS LTDA / 17.261.696/0002-93
25351.954689/2024-11 / 8286203

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS ;

858 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - EXPORTAR / 0113088248

FARMCIA JS LTDA / 44.830.372/0001-10

25351.964539/2024-15 / 5068017 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS_DE HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0130903248

P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 52.808.009/0001-27
25351.951150/2024-18 / 8286161

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0106365240

BRASTRONIK IMPORTACAO, DISTRIBUICAO, COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 23.202.131/0001-57
25351.951656/2024-19 / 8286191

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152024020600073

@

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Pblicas Brasileira - ICP-Brasil. :5'35'
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ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0106899244

Dahaus Odonto Import Ltda / 50.637.257/0001-27

25351.950989/2024-21 / 8286217

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS .

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 0106192248

TRANSPORTES WACS LTDA / 01.488.344/0001-54

25351.964505/2024-21 / 1306481

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0130866245

MEDICAL & SAUDE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 43.504.849/0001-05
25351.951518/2024-30 / 8286221

COMERCIO VAREJISTA: CORRELATOS . )

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - COMERCIO VAREJISTA /
0106753240

SINTESE MEDICAL LTDA / 10.743.837/0001-84

25351.964503/2024-31 / 8286296

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS B

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0130864242

3M PHARMA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 52.244.838/0001-24
25351.964461/2024-39 / 5067988

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0130818241

CENTRO DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
51.545.837/0001-57

25351.964389/2024-40 / 8286279

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0130720241

CPAPS  IMPORTAGAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
10.851.899/0011-81

25351.964558/2024-41 / 8286308

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS B

855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ARMAZENAR / 0130923249

TRANSPORTES WACS LTDA / 01.488.344/0001-54

25351.964727/2024-43 / 4065793

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0131109243

REDFARMA LTDA / 53.089.874/0001-23

25351.964572/2024-45 / 5068021

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0130937240

MEDRA BRASIL MEDICAMENTOS LTDA / 43.472.644/0001-95

25351.964318/2024-47 / 4065780

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COS,METICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0130647241

suporth cirurgica ponta grossa Itda / 47.999.914/0001-71
25351.963508/2024-47 / 8286265

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0128738243

51.913.931 BARBARA CAROLINE OLIVEIRA DA SILVA / 51.913.931/0001-11
25351.962039/2024-49 / 8286251

COMERCIO VAREJISTA: CORRELATOS

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - COMERCIO VAREJISTA /
0126113246

TRANSPORTES WACS LTDA / 01.488.344/0001-54

25351.964678/2024-49 / 8286282

TRANSPORTAR: CORRELATOS

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTAR / 0131052241

HIGIQUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 41.301.616/0001-80
25351.951264/2024-50 / 3129004

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - FABRICAR (SOMENTE MATRIZ) / 0106482246

P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 52.808.009/0001-27
25351.951137/2024-51 / 1306401

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO N

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0106352245

Ailton Carlos da Silva Ltda / 30.442.953/0001-70
25351.947634/2024-54 / 8286248

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS 3
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0100460241

cleber jose de oliveira costa Itda / 52.640.113/0001-55

25351.001552/2024761 / 5067897 ;

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0135018242

SCM FOR MEDICAL DEVICE LTDA / 50.860.921/0001-00

25351.951431/2024-62 / 8286188

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS )

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0106662244

0OG MAIS FARMA LTDA / 52.753.101/0001-37

25351.964314/2024-69 / 5067961 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0130640247

autocam medical do brasil usinagem de instrumentais cirirgicos Itda /
20.977.051/0001-85

25351.951768/2024-70 / 8286234

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS 3

861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - FABRICAR / 0107017245

| passos de souza / 44.321.754/0001-19

25351.964312/2024-70 / 5067912 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0130638242

AMBER PERFUMERIE DO BRASIL LTDA / 48.689.489/0001-87

25351.947662/2024-71 / 4065762

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0100493246

TOP CLEAN NORDESTE LTDA / 21.988.620/0001-50

25351.947653/2024-81 / 4065759

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0100482244

GIOVANNA FARMACIA E PERFUMARIA LTDA / 53.549.793/0001-69
25351.964159/2024-81 / 5067930 ;

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE R

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0130264245

FARIAS SILVA & IVO COMERCIO LTDA / 53.116.972/0001-02

25351.965314/2024-86 / 5067852 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0131748246

AMARU INDUSTRIAL E COMERCIAL LTDA / 08.064.803/0001-11
25351.808011/2023-86 / 3129018

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - FABRICAR (SOMENTE MATRIZ) / 1351500236
25351.808156/2023-87 / 4065776

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
FABRICAR (SOMENTE MATRIZ) / 1351652231

gesc logistica e transportes Itda / 06.150.229/0001-99

25351.964430/2024-88 / 3129021

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0130764248

RESOLUGAO-RE N2 471, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2024

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152024020600074

w

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Pblicas Brasileira - ICP-Brasil. :5'35'



31/07/2024, 14:59 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

Nome Fantasia

Enderego na Internet

Endere¢o Completo
Avenida Maripa, n 7210 - vila becker CEP: 85.902-495

Responsavel Técnico
GREICY KELLY ARNDT SCHMIETKE

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao
1.30640-1 06/02/2024

N° do Processo Autorizagao
25351.951137/2024-51 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351951137202451/?cnpj=52808009000127

CNPJ
52.808.009/0001-27

SAC
(45) 9965-8536

Cidade/UF
TOLEDO/PR

Responsavel Legal
SIMONE POZZEBON

Situagao

Voltar

12
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31/07/2024, 15:00 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 52.808.009/0001-27

Nome Fantasia

Endere¢o na Internet SAC
(45) 9965-8536

Endere¢o Completo Cidade/UF

Avenida Maripa, n 7210 - vila becker CEP: 85.902-495 TOLEDO/PR
Responsavel Técnico Responsavel Legal
GREICY KELLY ARNDT SCHMIETKE SIMONE POZZEBON

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situagao
8.28616-1 (7003H925MW42) 06/02/2024
N° do Processo Autorizagao

25351.951150/2024-18 8 - Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)
Distribuir

* Produtos para saude (dispositivos médicos)
Expedir

¢ Produtos para saude (dispositivos médicos)

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351951150202418/?cnpj=52808009000127 12
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 52.808.009/0001-27

Razio Social: P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 14/04/2025
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Niveis cadastrados:

Documento(s) assinalado(s) com

nEn

esti(3o) com prazo(s) vencido(s).
Fornecedor possui alguma pendéncia no Nivel de Cadastramento indicado. Verifique mais informacdes sobre pendéncias
nas funcionalidades de consulta.

Automaitica: a certiddo foi obtida através de integragio direta com o sistema emissor. Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitagio Juridica (Possui Pendéncia)
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal (Possui Pendéncia)

Receita Federal e PGFN Validade: 04/03/2025 Automatica

FGTS Validade: 18/10/2024 Automatica

Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 05/03/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 26/12/2024

Receita Municipal Validade: 14/10/2024

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econdmico-Financeira
Validade: 31/05/2025

Esta declaragio é uma simples consulta e nio tem efeito legal

Emitido em: 30/09/2024 08:12 1 de 1
CPEF: 955 XXX XXX-97 Nome: SIMONE POZZEBON
Ass:




P

P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

DECLARACAO ANEXO III - MODELO DE DECLARACAO DE MICRO
EMPRESA E EMPRESA DE PEQUENO PORTE.

A Empresa P & P Distribuidora de Medicamentos Ltda, Pessoa Juridica de direito privado,
devidamente inscrita no CNPJ n° 52.808.009/0001-27 Inscri¢do Estadual n° 91036865-60,
sediada na Rua Av. Maripa, 7210 Vila Becker CEP 85.902-495; telefone (45) 9 9965-8536, por
intermédio de seu representante legal Sr. Jean Carlos Petry; RG n°: 8.651.599-7; CPF n°
063.086.819-03. DECLARA, para fins do disposto do subitem 3.3.do Edital de PREGAO
ELETRONICO N° 070/2024, sob as sangdes administrativas cabiveis e sob as penas da lei, que
esta empresa, na presente data, é considerada:

() MICROEMPREENDEDOR INDIVIDUAL, conforme §1° do art. 18A.° da Lei Complementar
n°® 123, de 14/12/2006.

() MICROEMPRESA, conforme inciso I do art. 3.° da Lei Complementar n° 123, de 14/12/2006.

( X) EMPRESA DE PEQUENO PORTE, conforme inciso II do art. 3.° da Lei Complementar n°
123, de 14/12/2006. Nos termos do enquadramento previsto na Lei Complementar n° 123, de 14
de dezembro de 2006, cujos termos declaram conhecer na integra, estando apta, portanto, a
exercer o direito de preferéncia como critério de desempate no procedimento licitatorio realizado
pela Prefeitura Municipal de Herval d’Oeste.

Declara ainda que a empresa esta excluida das vedagdes constantes do § 4° do art. 3.° da Lei
Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006.

Toledo, 24 de setembro de 2024.

Assinado digitalmente por JEAN CARLOS

PETRY:06308681903
J EA N A R L ND: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=Secretaria da Receita
Federal do Brasil - RFB, OU=RFB e-CPF Al, OU=
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P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

DECLARACAO CONJUNTA

A Empresa P & P Distribuidora de Medicamentos Ltda, Pessoa de direito privado,
devidamente inscrita no CNPJ n° 52.808.009/0001-27 Inscri¢cdo Estadual n® 91036865-
60, sediada na Avenida Maripa, 7210 — Vila Becker CEP 85.902-495; telefone (45) 9
9965-8536, por intermédio de seu representante legal Sr. Jean Carlos Petry; RG n®:
8.651.599-7; CPF n° 063.086.819-03. DECLARA EXPRESSAMENTE a quem
interessar possa e para fins de atendimento do edital e processo em referéncia, QUE:

a) Nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e néo
emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz,
nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituicao;

b) Néo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou
forcado, observando o disposto nos incisos Il e IV do art. 1° e no inciso III do art. 5° da
Constitui¢ao Federal,;

¢) Cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para
reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas;

d) Inexiste quaisquer fatos impeditivos de sua habilitacdo e que a mesma nao foi declarada
inidonea por Ato do Poder Publico Municipal, ou que estejam temporariamente impedida
de licitar, contratar ou transacionar com a Administragao Publica de Herval d’Oeste ou
quaisquer de seus 6rgaos descentralizados (inciso [l e [V do art. 156 da Lei 14.133/2021);
e) Nao possui funcionario ptblico no quadro societario da empresa;

f) Esta adequada a Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD) — Lei n® 13.709/2018;

g) Conhece na integra o Edital, esta ciente e concorda com as condi¢des impostas nele e
em seus anexos, ao passo que se submete as condi¢des nele estabelecidas, bem como de
que a proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos
direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas
infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta
vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os requisitos de
habilita¢do definidos no instrumento convocatorio;

h) Atende aos requisitos de habilitacdo, e o declarante respondera pela veracidade das
informagdes prestadas, na forma da lei (art. 63, I, da Lei n° 14.133/2021).

Toledo, 24 de setembro de 2024.
Assinado digitalmente por JEAN CARLOS
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az&o: Eu sou o autor deste documento

Localizagéo:
1903 D g oo
P & P Distribuidora de Medicamentos LTDA
52.808.009/0001-27
Jean Carlos Petry
CPF 063.086.819-03

RG 8.651.599-7

CNPJ 52.808.009/0001-27 IE - IE 91036865-60
Av. Maripd, 7210 - Vila Becker
Toledo -PR
Cep 85.902-495



P

P & P DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

DECLARACAO CONTENDO INFORMACOES PARA FINS DE ASSINATURA
DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

1 - DA EMPRESA PROPONENTE:

Nome empresarial: P & P Distribuidora de Medicamentos Ltda
CNPJ n°. 52.808.009/0001-27

Av. Maripa, 7210 — Vila Becker— PR

CEP 85.902-495

IE: 91036865-60

Inscrigdo Municipal/ISS (alvard) n® 20240000481

Telefone: (45)9 9965-8536

Email: pp-dist@hotmail.com

DADOS PARA PAGAMENTO:
BANCO DO BRASIL
AGENCIA 8551-0

CONTA CORRENTE 840-0

2 - DO REPRESENTANTE LEGAL AUTORIZADO PARA ASSINATURA DA
ATA:

Nome: Jean Carlos Petry

CPF 063.086.819-03

RG 8.651.599-7

Fung@o: Sécio proprietario

Data de Nascimento: 15/08/1988

Estado Civil: casado

Escolaridade: superior completo

Rua: Eduardo Romero n°® 263 Bairro: Jd. Gisela Cidade: Toledo PR
Telefone: (45)9 9965-8536

Email: PP-DIST@hotmail.com

Assinado digitalmente por JEAN CARLOS
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	omeprazol sódico
	Blau Farmacêutica S.A.
	Pó para solução injetável
	40 mg
	MODELO DE BULA PROFISSIONAIS DE SAÚDE RDC 47/09
	omeprazol sódico
	Medicamento Genérico Lei n  9.787, de 1999
	APRESENTAÇÃO
	Pó para solução injetável 40 mg + solução diluente. Embalagem contendo 20 frascos-ampola acompanhados de 20 ampolas de solução diluente com 10 mL.
	USO INTRAVENOSO
	USO ADULTO
	COMPOSIÇÃO
	Cada frasco-ampola contém:
	omeprazol sódico...................................................................................................................................................................................................42,54 mg*
	Excipientes q.s.p. ........................................................................................................................................................................................ 1 frasco-ampola Excipientes: manitol e hidróxid...
	*Cada 42,54 mg de omeprazol sódico equivalem a 40 mg de omeprazol.
	Cada ampola de solução diluente com 10 mL contém: macrogol, ácido cítrico e água para injetáveis.
	I) INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE
	1. INDICAÇÕES
	O omeprazol sódico por via intravenosa está indicado quando a administração do omeprazol na forma farmacêutica comprimidos está impossibilitada. O omeprazol sódico está indicado para o tratamento de:
	- úlcera péptica gástrica, ou duodenal;
	- esofagite de refluxo;
	- síndrome de Zollinger-Ellison;
	- profilaxia de aspiração de conteúdo gástrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.
	2. RESULTADOS DE EFICÁCIA
	O omeprazol é um fármaco já amplamente estudado na literatura mundial e sua eficácia já foi bem comprovada em inúmeros estudos.
	A administração do omeprazol, assim como de qualquer inibidor de bomba de prótons, na forma endovenosa, traz como vantagem uma supressão da secreção ácida mais rápida além de uma melhor biodisponibilidade do fármaco do que quando administrado na forma...
	Com relação à redução na secreção ácida, o omeprazol sódico demonstrou ser efetivo com redução da secreção ácida basal de 33,9 mmol/h para 9,5 mmol/h após dose única de 40 mg2.
	Para o tratamento da doença do refluxo gastroesofágico (com ou sem esofagite erosiva), o omeprazol já provou ser efetivo para alívio dos sintomas e cicatrização das lesões, sendo recomendado nos principais consensos e diretrizes atuais3.
	Na doença ulcerosa péptica (DUP), sua eficácia também já foi amplamente estudada. Quando associada à infecção por Helicobacter pylori, os estudos atestam a eficácia do omeprazol como componente dos esquemas de erradicação da bactéria4.
	Na DUP não relacionada ao H. pylori, como na síndrome de Zollinger-Ellison, sua eficácia também já foi comprovada embora haja necessidade de doses mais elevadas do que quando a lesão é associada à infecção5.
	3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
	Farmacodinâmica e Farmacocinética
	O omeprazol reduz a secreção ácida gástrica por meio de mecanismo de ação altamente seletivo. Este medicamento produz inibição específica da enzima H+/K+-ATPase (“bomba de prótons”) nas células parietais. Esta ação farmacológica, dose-dependente, inib...
	O início da ação deste medicamento é rápido e o controle reversível da secreção ácida é obtido com uma única administração diária.
	Dose diária única do medicamento oferece uma rápida e efetiva inibição da secreção ácida gástrica com efeito máximo atingido dentro dos primeiros 4 (quatro) dias de tratamento.
	Não foi observado, até o momento, fenômeno de taquifilaxia durante o tratamento com omeprazol sódico.
	A taxa de ligação proteica é de aproximadamente 95%.
	O omeprazol é completamente metabolizado, principalmente no fígado, no sistema citocromo P450, mais especificamente na isoenzima CYP2C19 (e em menor grau CYP3A4), sendo seus metabólitos desprovidos de ação significante na secreção ácida. Aproximadamen...
	4. CONTRAINDICAÇÕES
	O uso deste medicamento é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao omeprazol sódico ou aos demais componentes da formulação.
	5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
	Advertências
	Quando há suspeita de úlcera gástrica, a possibilidade de malignidade da lesão deve ser precocemente afastada, uma vez que o tratamento com omeprazol sódico pode aliviar os sintomas e retardar o diagnóstico desta patologia.
	Gravidez e lactação
	O omeprazol sódico não deve ser administrado quando houver gravidez suspeita ou confirmada ou durante a lactação, a não ser que, a critério médico, os benefícios do tratamento superem os riscos potenciais para o feto.
	Estudos realizados evidenciaram que a administração de omeprazol sódico a mulheres grávidas em trabalho de parto, em doses de até 80 mg durante 24 (vinte e quatro) horas não acarretou qualquer efeito adverso para a criança. Além disso, estudos em anim...
	Categoria de risco na gravidez B: os estudos em animais não demonstraram risco fetal, mas também não há estudos controlados em mulheres grávidas.
	Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista.
	Pacientes idosos
	Devem-se seguir as orientações gerais descritas anteriormente. Não é necessário o ajuste de doses para pacientes idosos.
	Crianças
	Devido à escassez de dados na literatura sobre a segurança do uso do omeprazol sódico em crianças, seu uso não está recomendado nesta faixa etária.
	Efeitos sobre a habilidade de dirigir veículos e/ou operar máquinas
	Não há evidências de que omeprazol sódico diminua a habilidade de dirigir veículos e/ou operar máquinas.
	6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
	A utilização de omeprazol sódico em pacientes em terapia com clopidogrel leva a redução da eficácia deste fármaco uma vez que se trata de uma pró-medicação que é metabolizada pelo CYP2C19, resultando em seu metabólito ativo. A competição pela isoenzim...
	A absorção de alguns fármacos pode ser alterada devido à diminuição da acidez intragástrica. Portanto, pode-se prever que, durante o tratamento com omeprazol sódico, a absorção de cetoconazol diminuirá, assim como durante o tratamento com outros inibi...
	Durante tratamento concomitante de omeprazol sódico com claritromicina, ocorre aumento nas concentrações plasmáticas de ambas as substâncias.
	Estudos de interação medicamentosa de omeprazol sódico com outras medicações indicam que 20-40 mg de omeprazol sódico administrados repetidamente não têm influência sobre outros fármacos como cafeína, fenacetina, teofilina, piroxicam, diclofenaco, nap...
	7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
	Conservar este medicamento em temperatura ambiente entre 15ºC e 30ºC. Proteger da luz.
	Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação.
	O produto reconstituído com diluente, mantido a temperatura ambiente e protegido da luz, mantém-se estável em até 4 horas. Desprezar qualquer solução não utilizada após este período de tempo.
	Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.
	Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
	Após reconstituição, manter em temperatura ambiente (entre 15 C e 30 C) e utilizar a solução em até 4 horas.
	Características físicas e organolépticas
	Antes da reconstituição o produto apresenta-se como um pó branco a levemente amarelado. Após reconstituição, torna-se uma solução límpida, incolor à levemente amarelada, isenta de partículas visíveis.
	Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
	Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.
	8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
	Instruções para reconstituição
	Injeção intravenosa direta
	A solução para injeção intravenosa é obtida por reconstituição do pó liófilo contido no frasco-ampola, com 10 mL da solução diluente que o acompanha.
	A estabilidade do omeprazol sódico é pH dependente e, para assegurar a estabilidade da solução reconstituída, nenhum outro tipo de diluente deve ser utilizado.
	Pode ocorrer descoloração da solução se a técnica utilizada para reconstituição for incorreta.
	Preparo da solução para injeção:
	1.  Retirar com a seringa 10 mL do diluente da ampola que acompanha o produto;
	2.  Injetar aproximadamente 5 mL do diluente no frasco-ampola que contém o pó liófilo;
	3.  Retirar o máximo de ar possível do frasco-ampola para reduzir a pressão positiva. Isto facilitará a adição do solvente remanescente na seringa;
	4.  Certificar-se de que a seringa está completamente vazia;
	5.  Girar e agitar o frasco-ampola para garantir a adequada mistura do diluente ao medicamento.
	A solução reconstituída deve ser utilizada apenas para injeção intravenosa, não devendo ser adicionada a soluções para infusão. Após reconstituição, a injeção deve ser aplicada lentamente, com velocidade média de, no mínimo, 2,5 mL/min até um máximo d...
	POSOLOGIA
	Administração intravenosa direta
	Em pacientes que, por algum motivo, o tratamento por via oral não esteja indicado, como, por exemplo, naqueles gravemente enfermos, recomenda-se a administração intravenosa de 40 mg de omeprazol sódico, uma vez ao dia. Esta administração proporciona r...
	Em pacientes com síndrome de Zollinger-Ellison, a dose inicial recomendada de omeprazol sódico administrada por via intravenosa é de 60 mg, uma vez ao dia. Doses diárias maiores podem ser necessárias e devem ser ajustadas individualmente. Quando a dos...
	Para indivíduos portadores de úlcera gástrica ou duodenal, sem sangramento ativo, a dose deve ser de 40 mg, uma vez ao dia. Em caso de sangramento ativo, a dose diária deve ser de 40 mg a cada 12 horas.
	Para profilaxia de aspiração, quando a administração intravenosa é preferida, omeprazol sódico 40 mg, via intravenosa, deve ser administrado uma hora antes da cirurgia. Caso a cirurgia sofra atraso de mais de 2 horas, deve-se administrar uma injeção a...
	9. REAÇÕES ADVERSAS
	O omeprazol sódico é bem-tolerado e as reações adversas são geralmente leves e reversíveis. Algumas reações foram relatadas; entretanto, em muitos casos, não foi possível estabelecer relação consistente com o tratamento.
	Frequentes (1-10%)
	Sistema nervoso central e periférico: cefaleia.
	Gastrointestinal: diarreia; obstipação; dor abdominal; náuseas/vômitos; flatulência.
	Pouco frequentes (0,1-1%)
	Sistema nervoso central e periférico: tontura; parestesias cutâneas; sonolência; insônia; vertigem.
	Hepático: aumento dos níveis de transaminases.
	Pele: dermatite devido a substâncias de uso interno; prurido; urticária.
	Outros: mal-estar.
	Raras (0,01-0,1%)
	Sistema nervoso central e periférico: desorientação não-especificada; agitação; hostilidade; depressão; alucinações, principalmente em pacientes em estado grave.
	Endócrino: ginecomastia.
	Gastrointestinal: boca seca; estomatite sem outra especificação; estomatite por Candida; candidíase gastrointestinal (candidíase não-especificada).
	Hematológico: leucopenia; trombocitopenia; agranulocitose; pancitopenia.
	Hepático: encefalopatia hepática em pacientes com insuficiência hepática grave pré-existente; hepatite com ou sem icterícia; insuficiência hepática.
	Musculoesquelético: dor articular; fraqueza muscular; mialgia.
	Pele: resposta fototóxica, eritema polimorfo; síndrome de Stevens-Johnson; necrólise epidérmica tóxica; alopecia sem outra especificação.
	Outras: reações de hipersensibilidade como, por exemplo, angioedema; febre; broncoespasmo; nefrite túbulo-intersticial; choque anafilático. Sudorese; edema periférico; visão turva; parageusia (alteração do paladar); hiponatremia, hipomagnesemia, hipoc...
	Muito raras (<0,01%)
	Aparelho visual: foram relatados casos isolados de distúrbio visual irreversível em pacientes gravemente enfermos que receberam injeção intravenosa de omeprazol sódico, especialmente em doses elevadas; contudo, não foi estabelecida uma relação causal.
	Durante o tratamento prolongado, foram observados, com alta frequência, o aparecimento de cistos glandulares gástricos. Essas alterações são consequências fisiológicas da pronunciada inibição de ácido, sendo benignas e parecendo ser reversíveis.
	Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponível no Portal da Anvisa.
	10. SUPERDOSE
	Não existem informações disponíveis sobre os efeitos de doses excessivas em seres humanos e não há recomendações específicas para seu tratamento.
	Doses únicas intravenosas de até 80 mg de omeprazol sódico foram bem toleradas. Doses intravenosas de até 200 mg em único dia e de até 520 mg por um período de 3 (três) dias foram administradas sem que houvesse aparecimento de efeitos adversos.
	O omeprazol não é removido por hemodiálise. Em uma eventual superdosagem, o tratamento deve ser sintomático e de suporte.
	Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações.
	II) DIZERES LEGAIS
	Reg. MS nº 1.1637.0165.
	Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito – CRF-SP n  10.878
	Registrado por:
	Blau Farmacêutica S.A.
	CNPJ 58.430.828/0001-60
	Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 n  2833 - Prédio 100
	CEP 06705-030 – Cotia – SP
	Indústria Brasileira
	www.blau.com.br
	Fabricado e embalado por:
	Blau Farmacêutica S.A.
	CNPJ 58.430.828/0013-01
	Rua Adherbal Stresser, 84.
	CEP 05566-000 – São Paulo – SP
	Indústria Brasileira
	Ou
	Blau Farmacêutica S.A.
	CNPJ 58.430.828/0005-93
	Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 n  2833 - Prédio 210
	CEP 06705-030 – Cotia – SP
	Indústria Brasileira
	Ou
	Fabricado por :
	Blau Farmacêutica S.A.
	CNPJ 58.430.828/0015-65
	Avenida Pedro Ludovico s/n, Qd. 2, Lotes 06 a 09 / 50 a 52,
	Bairro: Residencial Pedro Ludovico
	CEP 75124-884, Anápolis, Goiás
	Indústria Brasileira
	Venda sob prescrição médica.
	Uso restrito a hospitais.
	Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela ANVISA no Bulário Eletrônico em 26/04/2021.
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