CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARA
Conselho Regional de Farmécia do Estado do Para ~N.9
Av. Almirante Barroso, 788 Marco — Belém/PA, Fone: (91)3239-9500, CEP: 66090-000 237 SRF-E@
Site:www.crfpara.org.br — E-mail: crfpa@crfpa.org.br

Declaracéo de Perfil Profissional |

Declaracao

> PEDRO RIBEIRO igital por PEDRO

ANAISSE:18422 RIBEIRO
730278 ANAISSE:184227302
7

DECLARAMOS, para efeito de qualificacdo de prestacdo de servicos farmacéuticos, segue o perfil de assisténcia
farmacéutica do Profissional:

Nome: JOAO SOARES PIRES

Tipo / Inscricéo: FARMACEUTICO / 2748

CPF: 70267111215

RG: 3423792

Sendo Responsavel Técnico no(s) seguinte(s) estabelecimentos abaixo com respectivo percentual de presenca (Perfil de
Assisténcia Farmacéutica) no periodo de 03/01/2022 a 03/01/2024:

Inscricéo Razéo Social Tipo Contrato : Tot_al de~ Percentual de Perfil
Fiscalizaces Presencga
2361 F CARDOSO E CIA LTDA DIRETOR TECNICO 5 80 % 1
16872 MAURO F LOBATO EIRELI DIRETOR TECNICO 0 0% 4

Belém, 3 de Janeiro de 2024.

ibww@»r &tgnﬂ

Patrick Luis Cruz de Sousa
Presidente CRF-PA

Leia 0 QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o enderego
http://crf-em-casa.crf-pa.cisantec.com.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite o Codigo de Autenticagdo
Cadigo de Autenticagdo: F7A6-65F0-1CF7-A3C0O

OB Conselho Regional de Farmécia do Estado do Para
03/01/2024 14:25:11 Av. Almirante Barroso, 788 Marco — Belém/PA, Fone: (91)3239-9500, CEP: 66090-000
Site:www.crfpara.org.br — E-mail: crfpa@crfpa.org.br



CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARA
Conselho Regional de Farmacia do Estado do Para
Av. Almirante Barroso, 788 Marco — Belém/PA, Fone: (91)3239-9500, CEP: 66090-000
Site:www.crfpara.org.br — E-mail: crfpa@crfpa.org.br
Declaragéo para fins de comprovacéo junto a Vigilancia Sanitaria |

DECLARACAO

Declaramos para fins de comprovacéo junto a Vigilancia Sanitaria Municipal, que a Firma F CARDOSO E CIA
LTDA, com nome de fantasia SHOPPING DA SAUDE, registrada no CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA
DO ESTADO DO PARA - CRF-PA sob o n° 2361, CNPJ: 04.949.905/0001-63, com ativade de DISTRIBUIDORA
estabelecida & JOAO NUNES DE SOUZA RODOVIA BR 316 KM 8, AGUAS BRANCAS Municipio de
ANANINDEUA no Estado do Pard, com horario de funcionamento:

F 2748 JOAO SOARES PIRES 01/07/2013 10832 D.T. CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
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 08:00 as 12:00 NORMAL
14:00 as 18:00  14:00 as 18:00  14:00 as 18:00  14:00 as 18:00  14:00 as 18:00 NORMAL

VALIDADE: 31/12/2024
ESTA DECLARACAO NAO SUBSTITUI A CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA

Belém, 3 de Janeiro de 2024.

:Dw(.,«,@«— &c(;m

Patrick Luis Cruz de Sousa
Presidente CRF-PA

Leia 0 QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o endereco
http://crf-em-casa.crf-pa.cisantec.com.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite o Cadigo de Autenticagao
Cadigo de Autenticagdo: C5DA-AD8A-7881-71F1

20" Conselho Regional de Farmécia do Estado do Para
03/01/2024 14:20:55 Av. Almirante Barroso, 788 Marco — Belém/PA, Fone: (91)3239-9500, CEP: 66090-000
Site:www.crfpara.org.br — E-mail: crfpa@crfpa.org.br



CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARA
Conselho Regional de Farmacia do Estado do Para N9
Av. Aimirante Barroso, 788 Marco — Belém/PA, Fone: (91)3239-9500, CEP: 66090-000 257 CRF-PA
Site:www.crfpara.org.br — E-mail: cripa@crfpa.org.br
Declaragao Vigilancia - Plano de Gerenciamento de Residuos Sélido |

Declaracao

Declaramos para fins de comprovacéo junto & Vigilancia Sanitaria Municipal, que o(a) Farmacéutico(a) JOAO
SOARES PIRES, inscrito(a) neste Conselho Regional de Farmacia do Estado do Para sob n°® 2748 ¢ o(a)
responsavel pelo planejamento, elaboragéo, treinamento e acompanhamento das atividades relacionadas ao
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos em Saude, no estabelecimento F CARDOSO E CIA LTDA,
cadastrada no CRF sob o n°® 2361 de Nome Fantasia SHOPPING DA SAUDE - CNPJ 04.949.905/0001-63
devidamente registrada neste Conselho.

VALIDADE: 31/12/2024
ESTA DECLARAGAO NAO SUBSTITUI A CERTIDAO DE REGULRARIDADE TECNICA

Belém, 3 de Janeiro de 2024.

h«@@w &:gm

Patrick Luis Cruz de Sousa
Presidente CRF-PA

Leia o QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o enderego
http://crf-em-casa.crf-pa.cisantec.com.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite o Cédigo de Autenticagéo
Cadigo de Autenticagdo: 16C2-2770-4C1A-708C

Conselho Regional de Farmécia do Estado do Para
Av. Almirante Barroso, 788 Marco — Belém/PA, Fone: (91)3239-9500, CEP: 66090-000
Site:www.crfpara.org.br — E-mail: crfpa@crfpa.org.br

03/01/2024 14:42:58



Mostre a0 seu novo conipanhieiro os PEREOS QU o corcam
no trabalho,

Cada acidente ¢ uma licko que deve sor apreciada, pary
evilar maiores desgracas,

Todo o acidente tem yma CALgE que £ preciso ser Pesqui-
sada, para evitar 3 sug repetiio.

Sc vocd for acidentadn, procure logo o socomo médicy

" adequadn. Nio deixe que “entendidos™ & "curinsos” con.

CENTAM para o agravamento de s lesdio,

Se vock nao & eletricista, nfio se met 5 fazer servicos de
eletricidade,

Procure o socorro médico imediato, se vock for vitima de
Um acidente, amanhi serd parde demais,
As miquinas niio respeitam ningufm; mas vocd deve res-

Atenda 3s recomendacdes dos Membros da CIPA ¢ de
SCUS mesires & chefes,

Conhega Sempre as repras de SEpUranga da secho onde vo-
ot trabalha,

Conversa e discussis no trabalho predispdem a acidentes
pela desutengig,

Leta ¢ reflita FEMpIE 08 crsinamentos comtidos nos carta-
2£5 & avisos sobre prevengdo de acidentes.

(s anéis, pulseires, pravatis o mangss compridas ndo fa-
ZEm parte do seu uniforme de trabalho,

Mantenha sempre as Buardas protztoras dus manuinas nos
devidos |y .

Pare s midguing quando tiver que conserif-la ou lubn fics-
Ia

. - .

Habitue-se a trithalhar Protegido contra os acidentes. |Jse
£quipymentos de protecio adequadns 3 seu SETVIGD,

Conhesa o manejo dos extintores e demais disposinivos de

- combaie w0 fogo exiswentes em se focal de trabalho, Vocd
- Pode ter necessidade de ys-los algum dia.

-

:
:
g5
:

™

N4
och
o
<

&

49915

Mumgps ., .

Ses

_.SPAEL es
ASSINATURA DO PORTADOR

7o)

b

[}
R

-




LIFICAGAO CIVIL 1

Boc. 1t - am;gg;“[ z i ':a.w?r&d{""

w (1 (Y mmm

'mmﬁmmam - Do ident: nl. b R R R e i R
EW'.ma"_c---r"—"r' ]:'I!'MD,......|-|._._.‘--.|...........-..-----—-_--— Hw ko e

muﬁm al .LQ 9---'p—-...;..;....||.|..+ ‘ﬂ'#‘

F =
|
|

?f?ﬁiﬁ’?ﬁ’gﬁ’g?g
SEEes MRS S SR
'::Esgs.-;.ga s i i P
E PR E B 3t P gl o
;e i 1 & i E
L R ] Ll &2 e P g
B b i - i i i SR =
gegda 1 Ed - ‘é
N ISt g i g Poi o g
i 7 AR o83 i i L
A i : S e
1 i TMEE S L o
San 1o SRl gl
P % Fud o] focdog 4 Eod i
i - . i :




e 28 ALTERACOES DE SALARIO | ALTERACOES DE SALARIO a»

Aumcnotado em ﬂ!‘_‘; 'pl"{.; qupll'l Crs _S. S—"E D\ m 4  Aumentadoem ... f ... v i Para L0 e s T
fumundn,ﬁ"-hﬁs..h

R de ArAtes fagel .

o Ogrdise e b e e R e R
Wﬂ@% A e g

PP Soe. sopibaBa do empre gador 1 Rury do cyegador

Aumentado em Q..+ §3./ V8. para o8 5650, 44 T Aumentado 0m v d i e PRES CFS e
Na fungio de., 4, AAETAsS L R e ' Na funglio e ORI L
B0 .£2.2%.2.25 . porm foattvemy) - CBO woovrevmsmsrarsssssssssssss POC OGO 0. eoerosssssens

Bt ki SRt LTy T T T T P e

< PO IOV B8, b ereevens

FrearrarnnEp L e L Wb s b b

[ ] i e L R TS Y e e T P
bt LLEEEEE TSROy Aoy i i naa L T e P, i Ly

E = 4 EESAEET A SEs R E N R Beanban ramas - 0
, P T = L saa LT — : = LTI L PR EaTs

) Assinatura do empregadar
2, ?az-i'l ]
Au.mnumin em (27 ;.5 -4 ;w&.pm Cr§ 2 fﬁg"ﬁ o2 - Aumentado em ... f yeveen, £ oo Para Cr$ s g e

Na funclio de...#2.... #‘"ﬂ"’”‘.........._..........-  Nafungho de..iiiimiins
CRO Hz,;{f"_: _,":, GO AP0 m *MM&E 2 CBO oemrrnsrsssssssarsnss POF OGO 08.0unsseasmessvissisemsns

- A R A S el A e R b R AN SRR PP

F: ?82-92
Aumentado em ..ﬁr R ! Para €18 .61 "3 e 1 UMD E.csvv s cvvr Pare OO ... i g

Na fungio de......R.., 15 ""““ o, YA LGB0 01crrtorsr st
G0, T3 N-88 o CBO coiiiccmiasiniiebos s POF BNV B s sessins

e B L R vk b 0 s 5 b b e # e et e e
BRidiaranneais e s ne

'.' Britto rusu

oA .........-..mmw...m., ........ bbb rias PR

c




*

R 4By v0osm00r-631

[ ]
Em@a&d@w 205/066 - 83 F
ARDUSU&

Av.

Registro n? ...,

Rtnmmm especifica
SR v H

.............

L CBO g,

Dmadmmu ﬂq\@e | QQH?Q ...........

--------

GA.I.TDA.

«. FlsfFicha...

d-,'F.'E 2«5%@ CQGJ

Ernrtenldp- C ARDOSO & CiALTDA.. .

B s i Ne,,
M:wﬁo CIP “ wmgn.

Esp, ::h:mbmieemm E s s s
Cargo..... ,qzt,nr.-are.r; rCL-*

R AR = f.BDn i 2 1 3 LL o “T
Dty admissho & :I.Ldr.* NP L, v cb:ll.a'z‘“3
Repistry no, /239.{’ - Fis/Ficha, . ?j

Rer'uncn;hupm:ﬁndu. #. S S‘ﬂD C'.’“:

LT TS, Ptk b 1 LY TR o itk L T T ) LELTe T

Am.l'.'nﬂ'npmga dor ou a rogo ciest,
L

st e s L 29.....H.......,.........................

Com, Dispensa CIy N“......¢.*




DiPLOMARD PELA
UFpFA

MATURAL LDADE U F
ABAETETUBR / A

o e T




-

COMEELHO MEGIDNAL DE FAMMACIA OO EBTADG Do PARA

@R DE SOUZA FIRES
mm FIRES
fioe= DATA DF EXBEBICAD o
MAataz 46F Pa IOSIR0EL Ted.aT1.11 218

s i
©B34De48R 1384 or3 728
GRUFO SANGUINED  FATOR Th ORSEIVACDES

o POSTIVO  DOADDR DE ORGACE: SIW

BRARILIA qu“
SATIEL JAGKEGH PINKEIRG CORTA

VALIDA COMO PROVA € ¢ PBA QUALGUER
EFEITO, DE COMA LE W 6 20675

PREEIDENTE 0O DRF | pa



ALVARAD

ALVARA DIGITAL e

Consulte autenticidade via QR Code.

PREFEITURA MUNICIPAL DE ANANINDEUA
SECRETARIA MUNICIPAL DE GESTAO FAZENDARIA - SEGEF

DEPARTAMENTO DE ARRECADACAO

ALVARA DIGITAL - 2024

LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO

INSCRICAO MUNICIPAL CNPJ DATA DE ABERTURA AREA (M?)
67839 04.949.905/0001-63 07/12/2022 465,00
RAZAO SOCIAL NOME FANTASIA

F CARDOSO E CIA LTDA F CARDOSO E CIA LTDA

CNAE - ATIVIDADE PRINCIPAL
4645-1/01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,

NATUREZA JURIDICA
SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

LOCALIZACAO
RUA JOAO NUNES DE SOUZA, , N°125
BAIRRO: AGUAS BRANCAS

CEP: 67033-030
ANANINDEUA - PA PORTE DA EMPRESA

DEMAIS

DIAS E HORARIO DE FUNCIONAMENTO
SEGUNDA A SEXTA SABADO
De 08:00h as 18:00h De 08:00h as 12:00h

N° DO PROTOCOLO VALIDADE
L202400002381 31/12/2024

COM BASE NO ART. 145, Il DA CONSTITUICAO FEDERAL ART. 78 DA LEI N° 5.172/1966 (CODIGO TRIBUTARIO
NACIONAL - CTN) E ART. 100, 101, 102, 103 e 111 DA LEI N° 2.181/2005, (CODIGO TRIBUTARIO MUNICIPAL -
CTM), O PRESENTE CONTRIBUINTE FIRMA COMPROMISSO, SOB AS PENAS DA LEl, QUE CONHECE E
ATENDE OS REQUISITOS LEGAIS EXIGIDOS PARA O FUNCIONAMENTO E O EXERCICIO DAS ATIVIDADES
ECONOMICAS CONSTANTES DO OBJETO SOCIAL, NO QUE RESPEITA USO E OCUPACAO DO SOLO, AS
ATIVIDADES DOMICILIARES E RESTRICOES AO USO DE ESPACOS PUBLICOS, ACESSIBILIDADE E DE
SEGURANCA SANITARIA, AMBIENTAL E DE PREVENCAO CONTRA INCENDIO E PANICO, ASSIM COMO, O NAO
ATENDIMENTO A ESTES REQUISITOS ACARRETARA A SUSPENSAO E CASSACAO SUBSEQUENTE DO
ALVARA DE FUNCIONAMENTO, NOS TERMOS DA LEGISLACAO VIGENTE.

IMPORTANTE:

ESTE ALVARA E VALIDO SOMENTE PARA LOCALIZACAO DAS ATIVIDADES ACIMA MENCIONADAS, DEVENDO
SER AFIXADO EM LOCAL VISIVEL E ACES§[VEL A FISCALIZACAO E A POPULACAO EM GERAL, SOB PENA
DAS SANCOES PREVISTAS EM LEGISLACAO MUNICIPAL.

*** AS ATIVIDADES PODERAO SER CONSULTADAS VIA QR CODE ***

OBSERVACOES:
SEM OBSERVACAO

DUCIVAL CARVALHO PEREIRA JUNIOR

SECRETARIO(A) MUNICIPAL DE GESTAO
FAZENDARIA

EMITIDO EM 17/04/2024 AS 15:53



2022

CADASTRO NO CRF.SOB O [ CODIGO DE AUTENTICACAO

2361

BB5FBDESIHARXKIOOOAAKBADE3S

( RAZAO/DENOMINAGCAO SOCIAL
F CARDOSO E CIA LTDA

(NOWE FANTASIA
SHOPPING DA SAUDE

(T1P0 DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E "DISTRIBUIDORA
ENDEREGO CNPJ
RUA JOAO NUNES DE SOUZA 125 RODOVIA BR 316 KM 8 ][04.949.905/0001-63
(TOCALIDADE CIDADE - UF )
AGUAS BRANCAS ][ANANINDEUA-PA

HORARIO DE FUNCIONAMENTO

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
Fhkkickfickikik 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° 08:00 as 12:00
Fickkdokgkkiedok 14:00 as 18:00 14:00 as 18:00 14:00as18:00 14:00 as 18:00 14:00 as.18:00 7 sl ekl

RESPONSAVEIS TECNICOS
TIPO  INSCRIGAO NOME FUNGAO SITUAGAO
F 2748 JOAO SOARES PIRES DIRETOR TECNICO CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado

*hkkkkkkkkkkkk

08:00 as 12:00
14:00 as 18:00

08:00 as 12:00
14:00as 18:00

08:00 as 12:00
14:00 as 18:00

08:00 4s.12:00
14:00-as 18:00

08:00 as 12:00
14:00 as 18:00

khkkkkkkkkkhkk

08:00 as 12:00

khkkkkkkkkkkkk

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARA - CRF-PA

Belém, 3 de Janeiro de 2022

Validade indeterminada, condicionada ao cumprimento da

legislacéo vigente.




SERVICO PUBLICO FEDERAL RO
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA ZE?FRF 2

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARA - CRF-PA

CERTIDAO DE REGULARIDADE g

Consulte pelo Cédigo de Autenticagéo para Validar a CRT em www.crfpara.org.br

CADASTRO NO CRF SOB O N° ] [ CODIGO DE AUTENTICACAO

2361 68577BDE9358B5A91F9595C89DAD6352

( RAZAO/DENOMINAGAO SOCIAL
F CARDOSO E CIA LTDA

(NOME FANTASIA
SHOPPING DA SAUDE

95239

(TP DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E ][DISTRIBUIDORA

ENDEREGO CNPJ

RUA JOAO NUNES DE SOUZA 125 RODOVIA BR 316 KM 8 ][04.949.905/0001-63
(TOCALIDADE CIDADE - UF

AGUAS BRANCAS ][ANANINDEUA-PA

HORARIO DE FUNCIONAMENTO

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sébado
ko 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 08:00 as 12:00
okt 14:00 &s 18:00 14:00 4s 18:00 14:00 as 18:00  14:00 as 18:00  14:00 as 18:00 okt

RESPONSAVEIS TECNICOS

TIPO  INSCRIGCAO NOME FUNCAO SITUACAO
F 2748 JOAO SOARES PIRES 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 08:00 as 12:00
ko 14:00 as 18:00 14:00 as 18:00 14:00 as 18:00 14:00 as 18:00  14:00 as 18:00 ko

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARA - CRF-PA
Belém, 3 de Janeiro de 2022

:bau&«,@wagm

Patrick Luis Cruz de Sousa
PRESIDENTE DO CRF-PA

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 arqtigos 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.
Pag. 1 de 1



CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARA
Conselho Regional de Farmacia do Estado do Para N9
Av. Almirante Barroso, 788 Marco — Belém/PA, Fone: (91)3239-9500, CEP: 66090-000 2:\_7 CRFPA
Site:www.crfpara.org.br — E-mail: crfpa@crfpa.org.br
Declaracgéo de Inscri¢céo Profissional |

Declaracao

DECLARO, para todos os fins que se fizerem necessarios que o(a) Farmacéutico(a)

JOAO SOARES PIRES

Nacionalidade Brasileira, CPF - 702.671.112-15 e RG 3423792 SSP-PA, acha-se inscrito(a) neste
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARA CRF-PA, no Quadro de
Farmacéuticos, sob o niumero de Inscricdo Definitiva 2748, tendo efetuado sua inscricdo em
27/07/2005.

DECLARAMOS, também, que o(a) referido(a) profissional esta quites com a tesouraria do CRF-PA e
ndo existe Processo Etico até o presente momento, e em conformidade com o art. 30 da lei n®
3.820/60, estando apto(a) a exercer a profissdo farmacéutica em todo Territério Nacional.

Por ser verdade, firmo a presente DECLARACAO, a fim de que surta seus efeitos.

Esta Certiddo tem validade de 30 (trinta) dias a contar da sua emissao.

Belém, 6 de Agosto de 2024.

VOOmmm @L}umuigo- M

Dra. Cafolina Heitmann Mares Azévedo Ribeiro
Presidente CRF-PA

Leia 0 QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o endereco
https://crfpa-emcasa.cisantec.com.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite o0 Codigo de Autenticacéo
Cadigo de Autenticagdo: 4053-39E6-D1D0-0ABD

Conselho Regional de Farmécia do Estado do Para
Av. Almirante Barroso, 788 Marco — Belém/PA, Fone: (91)3239-9500, CEP: 66090-000
Site:www.crfpara.org.br — E-mail: crfpa@crfpa.org.br

06/08/2024 10:45:45



30/07/2024, 16:23 app.sefa.pa.gov.br/emissao-certidao/emitirCertidao.action

SERVICO GRATUITO

Y .1_5
i
GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

| CERTIDAO DE REGULARIDADE DE NATUREZA TRIBUTARIA

Nome: F CARDOSO E CIA LTDA
Inscricao Estadual: 15.051.578-2
CNPJ: 04.949.905/0001-63

Ressalvado o direito de a Fazenda Publica Estadual cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, ¢
certificado que CONSTAM, até a presente data, pendéncias em seu nome, cuja exigibilidade
esta suspensa, relativamente aos débitos administrados pela Secretaria Executiva de Estado
da Fazenda, de natureza tributaria, incritos ou ndo na Divida Ativa.

A presente Certidao, emitida nos termos do Decreto n.° 2.473, de 29 de setembro de 2006 , e
da Instru¢ao Normativa n.° 0019, de 5 de Outubro de 2006, tem os mesmos efeitos da
Certidao Negativa e somente produzira efeitos apds a confirmacao de sua autenticidade, pela
Internet, no Portal de Servigo da Secretaria Executiva de Estado da Fazenda no enderego
eletronico www.sefa.pa.gov.br.

Emitida as: 16:28:08 do dia 30/07/2024

Valida até: 26/01/2025

Numero da Certidao: 702024081223353-0

Codigo de Controle de Autenticidade: DB20E493.7249E6F8.A8CD6195.374C295D

Observacao:

- Nos termos da legislagdo pertinente a presente Certidao podera, independente de notificacao
prévia, ser cassada quando, dentro do periodo de validade forem verificadas as hipoteses
previstas no art. 6° da Instru¢do Normativa n.° 0019, de 5 de Outubro de 2006, como também
em decorréncia da suspensao de medida liminar.

- A cassagao da certidao sera efetuada de oficio, devendo ser dada a publicidade do fato por
meio de consulta publica no enderego eletrdnico www.sefa.pa.gov.br.

Vélida em todo territorio paraense.
SERVICO GRATUITO

https://app.sefa.pa.gov.br/emissao-certidao/emitirCertidao.action 12
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i -1-i
i
GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

| CERTIDAO NEGATIVA DE NATUREZA NAO TRIBUTARIA

Nome: F CARDOSO E CIA LTDA

Inscricao Estadual: 15.051.578-2

CNPJ: 04.949.905/0001-63

Ressalvado o direito de a Fazenda Publica Estadual cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, ¢
certificadko que NAO CONSTAM, até a presente data, pendéncias em seu nome,
relativamente aos débitos administrados pela Secretaria Executiva de Estado da Fazenda, de
natureza nao tributaria, incritos na Divida Ativa.

A presente Certidao, emitida nos termos do Decreto n.° 2.473, de 29 de setembro de 2006 , e
da Instrucdo Normativa n.° 0019, de 5 de Outubro de 2006, somente produzira efeitos apds a
confirmagdo de sua autenticidade, pela Internet, no Portal de Servico da Secretaria Executiva
de Estado da Fazenda no enderecgo eletronico www.sefa.pa.gov.br.

Emitida as: 16:28:08 do dia 30/07/2024

Valida até: 26/01/2025

Numero da Certidao: 702024081223354-9

Codigo de Controle de Autenticidade: 2E73B7A3.CA62D89F.7833FA9A.801D40C0

Observacao:

- Nos termos da legislagdo pertinente a presente Certidao podera, independente de notificacao
prévia, ser cassada quando, dentro do periodo de validade forem verificadas as hipoteses
previstas no art. 9° da Instru¢do Normativa n.° 0019, de 5 de Outubro de 2006, como também
em decorréncia da suspensiao de medida liminar.

- A cassagdo da certiddo sera efetuada de oficio, devendo ser dada a publicidade do fato por
meio de consulta publica no enderego eletronico www.sefa.pa.gov.br.

Valida em todo territorio paraense.
SERVICO GRATUITO

https://app.sefa.pa.gov.br/emissao-certidao/emitirCertidao.action 2/2
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JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: F CARDOSO E CIA LTDA (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 04.949.905/0001-63

Certiddo n°: 52431193/2024

Expedigdo: 30/07/2024, as 16:21:25

Validade: 26/01/2025 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicdo.

Certifica-se que F CARDOSO E CIA LTDA (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a)
no CNPJ sob o n° 04.949.905/0001-63, NAO CONSTA como inadimplente no
Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.

Certidao emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacgao
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 relacgdo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacgdo 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 identificacdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justig¢a do Trabalho quanto as obrigagdes
estabelecidas em sentencga condenatdédria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciadrios, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Ministério PGblico do
Trabalho, Comissd@o de Conciliag¢do Prévia ou demais titulos que, por
disposicdo legal, contiver forga executiva.

Duvidas e sugestdes: cndt@tst.jus.br



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: F CARDOSO E CIA LTDA
CNPJ: 04.949.905/0001-63

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 -
Codigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decis&o judicial que determina sua
desconsideragéo para fins de certificagao da regularidade fiscal, ou ainda ndo vencidos; e

2. ndo constam inscricdes 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 certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais €, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgéos e fundos publicos da administracéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagéo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo unico do art. 11 da Lei n°® 8.212, de 24 de julho de 1991.

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

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 06:55:34 do dia 26/06/2024 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 23/12/2024.

Cédigo de controle da certiddo: F1C8.3E74.DD08.E2F2

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatério tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletronicas realizadas
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do
resultado da consulta é do Orgdo gestor de cada cadastro consultado. A informacio relativa a razdo social
da Pessoa Juridica ¢ extraida do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do
Brasil.

Consulta realizada em: 30/07/2024 16:33:10

Informacdes da Pessoa Juridica:

Razio Social: F CARDOSO E CIA LTDA
CNPJ: 04.949.905/0001-63

Resultados da Consulta Eletronica:

Orgio Gestor: TCU
Cadastro: Licitantes Inidoneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa
e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagdo e racionalizacdo
de servicos publicos digitais. Fundamento legal: Lei n® 12.965, de 23 de abril de 2014, Lei n® 13.460, de 26
de junho de 2017, Lei n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016.
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COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO CADASTRAL

Comprovante de Inscricédo e de Situacao Cadastral
Cidadao,

Confira os dados de Identificacdo da Pessoa Juridica e, se houver qualquer divergéncia, providencie junto a RFB a sua atualizagao
cadastral.

A informacao sobre o porte que consta neste comprovante é a declarada pelo contribuinte.

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGCAO x x DATA DE ABERTURA
04.949.905/0001-63 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO | ,5/04/1969
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
F CARDOSO E CIALTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
SHOPPING DA SAUDE DEMAIS

CODIGO E DESCRICAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
33.12-1-02 - Manutencgao e reparagao de aparelhos e instrumentos de medida, teste e controle (Dispensada *)

33.12-1-03 - Manutencao e reparacao de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagao
33.12-1-04 - Manutencao e reparagao de equipamentos e instrumentos 6pticos (Dispensada *)

46.42-7-02 - Comércio atacadista de roupas e acessorios para uso profissional e de seguranca do trabalho (Dispensada *)
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

46.44-3-02 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

47.54-7-02 - Comércio varejista de artigos de colchoaria (Dispensada *)

47.71-7-04 - Comércio varejista de medicamentos veterinarios (Dispensada *)

47.72-5-00 - Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal (Dispensada *)

47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos (Dispensada *)

47.81-4-00 - Comércio varejista de artigos do vestuario e acessoérios (Dispensada *)

47.89-0-04 - Comércio varejista de animais vivos e de artigos e alimentos para animais de estimagao (Dispensada *)
47.89-0-08 - Comércio varejista de artigos fotograficos e para filmagem (Dispensada *)

47.89-0-99 - Comércio varejista de outros produtos nao especificados anteriormente

77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

86.21-6-01 - UTI movel

86.22-4-00 - Servigos de remogao de pacientes, exceto os servigos méveis de atendimento a urgéncias

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

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
R JOAO NUNES DE SOUZA 125 RODOVIA BR 316 KM 8

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
67.033-030 AGUAS BRANCAS ANANINDEUA PA
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

SUPERVISOR.FINANCEIRO@SHOPPINGDASAUDEONLINE.COM.BR| | (91) 3202-1344/ (91) 3202-1303

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkkkk

SITUACAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 27/08/2005

MOTIVO DE SITUACAO CADASTRAL

SITUACAO ESPECIAL DATA DA SITUAGCAO ESPECIAL

Fkdkkkdokd Fekdkkkdokd

(*) A dispensa de alvaras e licengas é direito do empreendedor que atende aos requisitos constantes na Resolugdo CGSIM n° 51, de 11 de
junho de 2019, ou da legislacdo prépria encaminhada ao CGSIM pelos entes federativos, ndo tendo a Receita Federal qualquer
responsabilidade quanto as atividades dispensadas.

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.
Emitido no dia 30/07/2024 as 16:18:12 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11

i= CONDIGOES DE DISPENSA DE LICENCIAMENTO & CONSULTAR QSA D VOLTAR £ IMPRIMIR

A RFB agradece a sua visita. Para informag0es sobre politica de privacidade e uso, clique aqui.

https://solucoes.receita.fazenda.gov.br/Servicos/cnpjreva/Cnpjreva_Comprovante.asp

13
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COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO CADASTRAL

Passo a passo para o CNPJ Consultas CNPJ Estatisticas Parceiros Servigcos CNPJ

https://solucoes.receita.fazenda.gov.br/Servicos/cnpjreva/Cnpjreva_Comprovante.asp 2/3
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COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO CADASTRAL

@ 2018 PORTAL DA REDESIM. Todos direitos reservados.

https://solucoes.receita.fazenda.gov.br/Servicos/cnpjreva/Cnpjreva_Comprovante.asp 3/3



30/07/2024, 16:18 Consulta Regularidade do Empregador

CAIX

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigao: 04.949.905/0001-63
Razao
Social:

Endereco: R JOAO NUNES DE SOUZA 125 BR 316 KM 8 / AGUAS BRANCAS /
ANANINDEUA / PA / 67033-030

F CARDOSO E CIA LTDA

A Caixa Econdomica 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 situacdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuigdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagbes com o FGTS.

Validade:25/07/2024 a 23/08/2024

Certificagcdo Numero: 2024072507110122800787

Informacao obtida em 30/07/2024 16:23:59

A utilizacdo 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

7



Consultas / Certificado de Boas Praticas - Medicamentos / Certificado de Boas Praticas - Medicamentos

Detalhes do Certificado

Empresa Certificada Céd. Unico / CNPJ Certificada
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60.665.981/0001-18

Enderego Pais

RUA CORONEL LUIZ TENORIO DE BRITO BRASIL

Empresa Solicitante CNPJ

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60.665.981/0001-18

Enderecgo Cidade / UF

RUA CORONEL LUIZ TENORIO DE BRITO EMBU-GUACU / SP

Assunto Tipo de Certificado

70503 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO CBPF

(Certificagao de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de
PRODUTOS ESTEREIS

Data de Validade Data de Publicagao
15/04/2026 15/04/2024
Data da Resolugcao Resolugao
11/04/2024 1.413
Certificado Emitido por N.DOU
INSPECAO ~» 72
Esconder Todas
N° Linha de Certificagao Data de
Cancelamento
- 1 Produtos estéreis: Pés com Preparagdo Asséptica -

Linha de CBPF Produtos estéreis

Classe de Comum

Certificagao

Etapas de Embalagem primaria

Fabricacado Embalagem secundaria
Granel

Forma P6 com preparagao asséptica

Farmacéutica



Liberagcao Nao
Parameétrica

Tipo de Peticao N&o se aplica

Histoérico Voltar



Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

OXCARB®
(oxcarbazepina)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
Suspenséo oral
60 mg/mL
Comprimido revestido

300 mg e 600 mg



OXCARB® .~ s e
oxcarbazepina UnlaO QUlmlCa

x - . farmacéutica nacional S/A
Suspensdo oral / comprimido revestido

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Suspensdo oral 60 mg/mL: embalagem contendo frasco de 100 mL + seringa dosadora
Comprimido revestido 300 mg: embalagens contendo 10, 20 ou 60 comprimidos revestidos
Comprimido revestido 600 mg: embalagens contendo 10, 20 ou 60 comprimidos revestido

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO

Comprimido revestido

Cada comprimido revestido de 300 mg contém:

OXCAIDAZEPING ...ttt e bbb bbbt bbb bbb £ 44 £ b4 £ £ £ £ e £ £ £ £ £ £ A £ E b b E b E b E bR £ bR bbbttt 300 mg
Excipientes: diéxido de titanio, crospovidona, celulose microcristalina, diéxido de silicio, povidona, corante 6xido de ferro amarelo,
estearato de magnésio, macrogol e hipromelose.

Cada comprimido revestido de 600 mg contém:
OXCAIDAZEPING ...ttt bbb b bbbt bt bbb b b h e h b S heh bR E R E bR E b E etttk b bbb 600 mg
Excipientes: dioxido de titanio, crospovidona, celulose microcristalina, diéxido de silicio, povidona, corante 6xido de ferro amarelo,
estearato de magnésio, macrogol e hipromelose.

Suspensao oral

Cada mL contém:

OXCAIDAZEPING ...ttt ettt s b e 2R R ettt 60 mg
Veiculo: estearato de polioxil 40, propilenoglicol, celulose microcristalina, sacarina sodica, &cido sérbico, &cido ascorbico, aroma de
tangerina, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, carmelose sodica e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

OXCARB ¢ indicado em adultos e criangas com mais de 1 més de idade para o tratamento de:

« crises parciais (as quais envolvem os subtipos simples, complexos e crises parciais evoluindo para crises com generalizagao secundaria) e;

« crises tonico-clonicas generalizadas.

OXCARSB ¢ indicado como um medicamento antiepiléptico de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia adjuvante.

OXCARB pode substituir outros medicamentos antiepilépticos quando o tratamento usado nédo for suficiente para o controle da crise (ver
item “2. Resultados de eficacia”).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um total de 10 estudos duplo-cegos, bem controlados, 2 como terapia adjuvante e 8 como monoterapia foram conduzidos em pacientes com
crises parciais, as quais incluiram subtipos de crises simples, complexas e crises parciais que evoluiram para crises com generalizagdo
secundaria. % Todos os estudos comparativos também incluiram pacientes com crises tonico-cl6nicas generalizadas. 5%

Dois estudos dose-controlados de substituicdo de monoterapia, nos quais 0s pacientes receberam uma variedade de medicamentos
antiepilépticos que incluiram carbamazepina, gabapentina, lamotrigina, fenitoina e valproato, confirmaram eficcia quando esses
medicamentos antiepilépticos foram substituidos por oxcarbazepina. ** Dois estudos foram conduzidos em criangas (de 3 a 17 anos), um em
terapia adjuvante versus placebo %, e outro em uma comparagdo a monoterapia com fenitoina. 7

A eficécia foi demonstrada com doses de 600 mg/dia a 2.400 mg/dia em todos os parametros de eficacia primaria, os quais incluiram média
ou porcentagem de mudanca na frequéncia de crises a partir do basal em estudos adjuvantes e tempo para se obter critérios de exclusdo pré-
definidos ou a porcentagem de pacientes que preencheram os critérios de exclusdo em estudos de monoterapia.

Um estudo de terapia adjuvante, proporcionalmente cego, em criangas (de 1 més a 4 anos) com crises parciais inadequadamente controladas
em um para dois medicamentos antiepilépticos concomitantes, foi conduzido comparando com duas doses de oxcarbazepina. A medida
priméria de efetividade foi entre um grupo de comparagdo da mudanga absoluta no estudo da frequéncia de crise especifica por 24 horas
comparado com a frequéncia de crise no basal. Esta comparagao foi estatisticamente significante em prol da oxacarbazepina 60 mg/kg/dia. 1
13

Um estudo de monoterapia, proporcionalmente cego, em criangas (de 1 més a 16 anos) com crises inadequadamente controladas ou com
novas crises parciais, foi conduzido comparando duas doses de oxcarbazepina. A medida primaria de efetividade foi entre um grupo de
comparagdo do tempo para atingir o critério de exclusdo o qual néo foi estatisticamente significante. A maioria dos pacientes nos dois grupos
de tratamento ndo experimentou crises confirmadas com video EEG durante o estudo e completou os cinco dias de estudo. 111314
Demonstrou-se que a oxcarbazepina tem eficacia semelhante a outros medicamentos antiepilépticos de primeira linha (por ex.: acido
valproico, fenitoina e carbamazepina) >, com perfil de tolerabilidade estatisticamente superior ao da fenitoina, em relagio a descontinuagGes
por eventos adversos, sendo que uma proporgdo de pacientes significativamente maior permaneceu em tratamento com oxcarbazepina. ’
Proporcbes semelhantes de pacientes com crises tdnico-clénicas parciais e generalizadas, que foram tratados com oxcarbazepina, néo
apresentaram crises por mais de 12 meses de tratamento durante estes estudos. *
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico
Grupo farmacoterapéutico: antiepilépticos, codigo ATC: NO3A F02.

Mecanismo de agéo

A atividade farmacolégica da oxcarbazepina é primariamente manifestada através do metabdlito MHD (mono-hidroxi derivado) da
oxcarbazepina (ver “Propriedades farmacocinéticas — Biotransformagdo/metabolismo™).

Acredita-se que 0 mecanismo de acao da oxcarbazepina e do MHD seja baseado principalmente no bloqueio de canais de sédio voltagem-
dependentes, resultando entdo na estabilizacdo de membranas neurais hiperexcitadas, inibicdo da descarga neuronal repetitiva e diminuigéo
da propagacdo de impulsos sindpticos. Adicionalmente, aumento na condutancia de potéssio e modulagdo de canais de calcio voltagem-
dependentes ativados podem também contribuir para os efeitos anticonvulsivantes. N&o foram encontradas interacdes significantes com
neurotransmissores cerebrais ou sitios receptores moduladores.

Propriedades farmacodinamicas

A oxcarbazepina e seu metabolito ativo (MHD) séo anticonvulsivantes potentes e eficazes em animais. Foram eficazes em roedores com
crises ténico-clonicas generalizadas e, em menor grau, com crises cl6nicas, e aboliram ou reduziram a frequéncia de crises parciais
recorrentes cronicamente em macacos Rhesus com implantes de aluminio. Nenhuma toleré&ncia foi observada (por ex.: atenuacéo de atividade
anticonvulsivante) nas crises tonico-clonicas quando camundongos e ratos foram tratados diariamente por 5 dias ou 4 semanas
respectivamente, com oxcarbazepina ou MHD.

Propriedades farmacocinéticas

- Absorcéo

Apds a administracéo oral dos comprimidos, a oxcarbazepina é completamente absorvida e extensivamente metabolizada em seu metabolito
farmacologicamente ativo (10-mono-hidroxi derivado, MHD).

Apds a administracdo de uma dose Unica de 600 mg de oxcarbazeina comprimidos em voluntarios sadios do sexo masculino em jejum, o
valor médio da Crnax de MHD foi de 34 micromol/L com a média correspondendo a tms de 4,5 horas.

Apds a administracdo de uma dose Unica de 600 mg de oxcarbazepina suspenséo oral em voluntérios sadios em jejum do sexo masculino, o
valor médio da Cnnax de MHD foi de 24,9 micromol/L, com a média correspondendo a tmsx de 6 horas.

As formulagdes comprimidos e suspensdo de oxcarbazepina séo bioequivalentes desde que a média geométrica (intervalo de confianga de
90%) da dose Unica, da Crms No estado de equilibrio, e da AUC de MHD, estejam na faixa de 0,85 a 1,06.

Em um estudo de balango de massa em homens, apenas 2% do total de radioatividade no plasma foi devido a oxcarbazepina inalterada,
aproximadamente 70% foi devido a0 MHD, e o remanescente foi atribuido aos metabdlitos secundarios menores, os quais foram rapidamente
eliminados.

A alimentacdo néo tem efeito na proporgéo e extensdo da absor¢do da oxcarbazepina, portanto, OXCARB pode ser administrado com ou sem
alimentac&o (ver item “8. Posologia e modo de usar”).



- Distribuicdo

O volume aparente de distribuicdo do MHD é de 49 litros.

Aproximadamente 40% do MHD liga-se a proteinas séricas, predominantemente a albumina. A ligagdo foi independente da concentragdo
sérica dentro da extensdo terapeuticamente relevante. A oxcarbazepina e o MHD néo se ligam a alfa-1-glicoproteina 4cida.

- Biotransformacgao/metabolismo

A oxcarbazepina é rapidamente biotransformada por enzimas citosélicas no figado em MHD, o qual é primariamente responsavel pelo efeito
farmacolégico da oxcarbazepina. O MHD é metabolizado extensivamente pela conjugagdo com &cido glicurnico. Quantidades menores (4%
da dose) sdo oxidados para 0 metabélito farmacologicamente inativo (derivado 10,11-diidroxi, DHD).

- Eliminacéo

A oxcarbazepina é eliminada do organismo principalmente sob a forma de metabdlitos, os quais séo principalmente excretados pelos rins.
Mais de 95% da dose aparece na urina, com menos de 1% como oxcarbazepina inalterada. A quantidade excretada nas fezes representa
menos de 4% da dose administrada. Aproximadamente 80% da dose é excretada na urina também como glicuronideos de MHD (49%) ou
como MHD inalterado (27%), enquanto a quantidade do metabélito DHD inativo é aproximadamente 3% e a quantidade de conjugados da
oxcarbazepina é 13% da dose.

A oxcarbazepina é rapidamente eliminada do plasma com valor aparente de meia-vida plasmatica entre 1,3 e 2,3 horas. Por outro lado, a
meia-vida plasmatica média aparente do MHD € 9,3 + 1,8 h.

- Linearidade/nao linearidade

Quando a oxcarbazepina é administrada duas vezes ao dia, as concentragdes plasmaticas de steady-state (estado de equilibrio) do MHD sédo
alcangadas dentro de 2-3 dias. No steady-state (estado de equilibrio) a farmacocinética do MHD é linear e demonstra uma proporcionalidade
de dose na extensédo de 300 a 2.400 mg/dia.

Populacdes especiais

- Insuficiéncia hepatica

A farmacocinética e 0 metabolismo da oxcarbazepina e MHD foram avaliados em voluntarios sadios e em individuos com insuficiéncia
hepéatica ap6s dose oral de 900 mg. Insuficiéncia hepatica leve a moderada ndo afetou a farmacocinética da oxcarbazepina e do MHD. A
oxcarbazepina néo foi estudado em pacientes com insuficiéncia hepética grave.

- Insuficiéncia renal

Ha uma correlag&o linear entre o clearance (depuracéo) de creatinina e o clearance (depuracéo) renal do MHD. Quando a oxcarbazepina é
administrada como uma dose Unica de 300 mg, em pacientes com disfuncéo renal (clearance de creatinina < 30 mL/min), a meia-vida de
eliminagdo de MHD ¢ prolongada por até 19h com o dobro do aumento na AUC.

- Pacientes pediatricos (abaixo de 18 anos)

O clearance (depuragéo) do MHD ajustado ao peso diminui quando a idade e o peso aumentam aproximando ao dos adultos. O clearance
(depuragdo) médio ajustado ao peso em criangas de 1 més a 4 anos de idade é 93% maior do que em adultos. Portanto, é esperado que a
exposigdo ao MHD nestas criangas seja cerca da metade da que ocorre em adultos quando tratados com uma dose similar ajustada ao peso. O
clearance (depuragdo) médio ajustado ao peso em criangas de 4 a 12 anos de idade é 43% maior do que em adultos. Portanto, espera-se que a
exposicdo ao MHD nestas criangas seja cerca de dois tergos da que ocorre em adultos quando tratados com uma dose similar ajustada ao
peso.

Quando o peso aumenta, para pacientes acima de 13 anos de idade, espera-se que o clearance (depuracdo) de MHD ajustado ao peso seja 0
mesmo que o de adultos.

- Gravidez
Por causa de mudangas fisioldgicas na gravidez, os niveis plasmaticos de MHD, podem diminuir gradualmente durante a gravidez (ver item
“8. Posologia e modo de usar” e “Gravidez e lactagdo” no item “5. Adverténcias e precaugdes”).

- Pacientes geriatricos (65 anos ou mais)

Apds a administracao de dose Unica (300 mg) e multiplas doses (600 mg/dia) de oxcarbazepina em voluntarios idosos (60 a 82 anos de idade)
as concentracdes plasmaticas maximas e valores AUC de MHD foram 30% a 60% mais altos do que em voluntérios jovens (18 a 32 anos de
idade). As comparac0es dos clearances (depuragdes) de creatinina em voluntarios jovens e idosos indicam que a diferenga foi em virtude das
reducdes relacionadas a idade no clearance (depuragdo) de creatinina. N&o é necessaria nenhuma recomendacéo especial de dose, porque as
doses terapéuticas sdo individualmente ajustadas.

- Sexo
Néo tém sido observadas diferencas na farmacocinética relacionadas ao sexo em criancas, adultos ou idosos.

Dados de seguranga pré-clinicos
Os dados pré-clinicos ndo demonstraram risco especial para humanos, baseados em estudos de toxicidade ap6s doses repetidas, seguranca
farmacolégica e genotoxicidade com oxcarbazepina e seu metabélito farmacologicamente ativo, mono-hidroxi derivado (MHD).

- Imunotoxicidade
Testes imunoestimulatérios em camundongos mostraram que o MHD (e a oxcarbazepina em menor extensdo) pode induzir uma
hipersensibilidade tardia.

- Mutagenicidade

A oxcarbazepina aumentou as frequéncias de mutacdo em um teste de Ames in vitro, na auséncia de ativagdo metabélica de uma das cinco
cepas bacterianas. A oxcarbazepina e 0 MHD produziram aumentos em aberragdes cromossdémicas e/ou poliploidia no ovario de hamster
Chinés em um estudo in vitro na auséncia de ativagdo metabdlica.

O MHD foi negativo no teste de Ames, e nenhuma atividade mutagénica ou clastogénica foi encontrada tanto com a oxcarbazepina ou o
MHD em células de hamster Chinés V79 in vitro. A oxcarbazepina e o MHD foram ambos negativos para efeitos clastogénicos ou
aneugénicos (formagéo de microntcleos) em um estudo in vivo de medula 6ssea de ratos.

- Carcinogenicidade



Nos estudos de carcinogenicidade, foram induzidos tumores hepéaticos (ratos e camundongos) e tumores testiculares e nas células granulosas
do trato genital feminino (ratos) em animais tratados. A ocorréncia de tumores hepéticos foi atribuida & indugéo de enzimas microssémicas
hepéticas; um efeito indutivo que, embora ndo possa ser excluido, é fraco ou ausente em pacientes tratados com oxcarbazepina. Tumores
testiculares podem ter sido induzidos por concentracdes elevadas de hormdnio luteinizante. Devido a auséncia de tal aumento em humanos,
esses tumores sdo considerados sem relevancia clinica. Um aumento relacionado & dose na incidéncia de tumores de células granulosas do
trato genital feminino (cérvix e vagina) foi notado em um estudo com MHD de carcinogenicidade em ratos. Esses efeitos ocorreram a niveis
de exposicdo comparaveis com exposigdo clinica prevista. O mecanismo de desenvolvimento destes tumores ndo foi completamente
elucidado, mas poderia estar relacionado ao aumento especifico dos niveis de estradiol nos ratos.

A importancia clinica desses tumores néo est4 clara.

- Toxicidade reprodutiva
Para toxicidade reprodutiva, ver subitem “Gravidez e lactagdo” no item ““5. Adverténcias e precaugdes”.

4. CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade conhecida a oxcarbazepina ou eslicarbazepina ou a qualquer um dos excipientes de OXCARB.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Hipersensibilidade

Reagdes de hipersensibilidade classe | (imediata) incluindo rash, pruridos, urticaria, angioedema e relatos de anafilaxia foram reportados no
periodo p6s-comercializagdo. Casos de anafilaxia e angioedema envolvendo a laringe, glote, labios e palpebras foram relatadas em pacientes
apds tomar a primeira dose ou as doses subsequentes de oxcarbazepina. Se o paciente apresentar estar reagdes apds tratamento com
oxcarbazepina, o0 medicamento deve ser descontinuado e um tratamento alternativo iniciado.

Pacientes que demonstraram reagOes de hipersensibilidade a carbamazepina devem ser informados que aproximadamente 25-30% desses
pacientes podem apresentar reagdes de hipersensibilidade com oxcarbazepina (ver item “9. Reagdes adversas™).

ReagBes de hipersensibilidade, incluindo reagdes de hipersensibilidade em mdltiplos 6rgéos, podem também ocorrer em pacientes sem
histéria de hipersensibilidade a carbamazepina. Tais reagdes podem afetar a pele, figado, sistemas circulatorio e linfatico ou outros 6rgéos,
individual ou simultaneamente no contexto da reacéo sistémica (ver item “9. Reagdes adversas”). Em geral, se ocorrerem sinais e sintomas
sugestivos de reagBes de hipersensibilidade, OXCARB deve ser imediatamente descontinuado.

Efeitos dermatolégicos

ReagBes dermatoldgicas sérias associadas ao uso de oxcarbazepina, incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica
(sindrome de Lyell) e eritema multiforme, tém sido relatadas muito raramente. Pacientes com reagdes dermatoldgicas sérias podem requerer
hospitalizagédo, pois estas condi¢des podem ser de risco a vida e, muito raramente, fatais. Casos associados a oxcarbazepina ocorreram em
adultos e criancas. O tempo médio de inicio foi de 19 dias. Varios casos isolados de recorréncia de reagdes sérias na pele provocados por
oxcarbazepina foram relatados quando reiniciado o tratamento. Caso o paciente tenha uma reagéo na pele associada ao uso de oxcarbazepina,
deve-se considerar a descontinuacdo de OXCARB e a prescri¢ao de outro medicamento antiepiléptico.

Farmacogendmica
Ha evidéncias crescentes de que os diferentes alelos de Antigenos de Histocompatibilidade Humano (HLA) possuem relagédo com as reagdes
adversas cutaneas em pacientes predispostos.

Associa¢do com HLA-B*1502

Estudos retrospectivos em pacientes de origem Chinesa Han e Tailandesa encontraram uma forte correlagéo entre reagdes cutaneas SSJ/NET
associadas com a carbamazepina e a presenca nestes pacientes de alelos de Antigeno de Histocompatibilidade Humano (HLA)-B*1502.
Como a estrutura quimica da oxcarbazepina é semelhante a da carbamazepina, ha uma possibilidade de que os pacientes portadores do alelo
HLA-B*1502 também tenham um risco aumentado de reagdes cutaneas SSJ/NET devido ao uso de oxcarbazepina.

A frequéncia do alelo HLA-B*1502 varia de 2 a 12% em populagdes de chineses Han, cerca de 8% em populagdes tailandesas, e acima de
15% nas populagdes das Filipinas e algumas populagoes da Malasia. Frequéncias de alelos até cerca de 2% e 6% foram relatadas na Coreia e
na india, respectivamente. A frequéncia do alelo HLA-B*1502 ¢ insignificante em pessoas de descendéncia europeia, vérias populagdes
africanas, povos indigenas das Américas, populacdes hispanicas e japonesas (<1%).

As frequéncias de alelos aqui listados representam a porcentagem de cromossomos na populagdo especificada que portam o alelo de
interesse, o que significa que a porcentagem de pacientes portadores de uma cépia do alelo em pelo menos um dos seus dois cromossomos
(isto é, a "frequéncia portadora™) é quase duas vezes tdo elevada quanto a frequéncia de alelos. Portanto, a porcentagem de pacientes que
podem estar sob risco é quase o dobro da frequéncia do alelo.

O teste para a presenca do alelo HLA-B*1502 deve ser considerado em pacientes com descendéncia de populacfes geneticamente de risco,
antes de iniciar o tratamento com OXCARB (ver abaixo “Informagdes para os profissionais de satide”). O uso de OXCARB deve ser evitado
em pacientes testados com resultado positivo para 0 HLA-B*1502 a menos que os beneficios superem claramente os riscos. HLA-B*1502
pode ser um fator de risco para o desenvolvimento de SSJ/NET em pacientes chineses em uso de outros medicamentos antiepilépticos (AED)
associados com SSJ/NET. Portanto, deve ser considerado evitar o uso de outros medicamentos associados com SSJ/NET em pacientes HLA-
B*1502 positivos, quando terapias alternativas sdo igualmente efetivas. N&o é recomendada triagem em pacientes de populagdes em que a
prevaléncia do alelo HLA-B*1502 ¢ baixa ou nos pacientes que ja utilizam OXCARB, pois o risco de SSJ/NET ocorre nos primeiros meses
de tratamento, independentemente do paciente ser portador de HLA-B*1502.

Associagdo com HLA-A*3101

O Antigeno de Histocompatibilidade Humano (HLA)-A*3101 pode ser um fator de risco para o desenvolvimento de reacdes adversas
cuténeas, como SSJ, NET, DRESS, AGEP e rash maculopapular.

A frequéncia do alelo HLA-A*3101 varia amplamente entre as populagdes étnicas e a sua frequéncia é de cerca de 2 a 5% em populacdes
europeias e cerca de 10% na populagdo japonesa. A frequéncia deste alelo é estimada em menos de 5% na maioria das populagdes
australianas, asiaticas, africanas e norte-americanas, com algumas excegdes de 5 a 12%.

Frequéncia acima de 15% foi estimada em alguns grupos étnicos na América do Sul (Argentina e Brasil), América do Norte (EUA Navajo e
Sioux, e México Sonora Seri) e sul da india (Tamil Nadu) e entre 10% a 15% em outras etnias nativas dessas regides.

As frequéncias de alelos aqui listados representam a porcentagem de cromossomos na populagdo especificada que portam o alelo de
interesse, 0 que significa que a porcentagem de pacientes portadores de uma cdpia do alelo em pelo menos um dos seus dois cromossomas
(isto é, a "frequéncia portadora™) é quase duas vezes tdo elevada quanto a frequéncia de alelos. Portanto, a porcentagem de pacientes que
podem estar em risco é quase o dobro da frequéncia do alelo.



Ha dados que sugerem que o HLA-A*3101 esté associado a um risco aumentado de reacdes adversas cutaneas induzidas por carbamazepina,
incluindo SSJ, NET, erupgdo cutanea com eosinofilia (DRESS), ou pustulose exantematica aguda generalizada (AGEP) menos grave e rash
maculopapular.

Né&o ha dados suficientes que sustentem uma recomendagdo para realizacdo do teste da presenga do alelo HLA-A*3101 antes de iniciar o
tratamento com oxcarbazepina. Geralmente ndo é recomendada a triagem genética para nenhum dos usuérios atuais de OXCARB, pois 0
risco de SSJ/NET, AGEP, DRESS e rash maculopapular ocorre nos primeiros meses de terapia, independentemente do paciente ser portador
de HLA-A*3101.

Limitag&o da triagem genética

Os resultados da triagem genética nunca devem substituir a observacéo clinica apropriada e acompanhamento do paciente. Muitos pacientes
asiaticos positivos para HLA-B*1502 e tratados com oxcarbazepina néo irdo desenvolver SSJ/NET e pacientes negativos para HLA-B*1502
de qualquer etnia podem desenvolver SSJ/NET. Da mesma forma, muitos pacientes positivos para HLA-A*3101 e tratados com
oxcarbazepina nédo irdo desenvolver SSJ, NET, DRESS, AGEP ou rash maculopapular e pacientes negativos para HLA-A*3101 de qualquer
etnia podem desenvolver essas reacfes adversas cutaneas graves. O papel de outros fatores possiveis no desenvolvimento de, e morbidade
destas reacOes adversas cutaneas graves, como a dose de AED, adesdo ao tratamento, medicagdes concomitantes, comorbidades e nivel de
monitoramento dermatolégico nao foram estudados.

Informagdes para os profissionais de satide

Se o teste para a presenga do alelo HLA-B*1502 for realizado, "HLA-B*1502 genotipagem" de alta resolugdo é recomendado. O teste é
positivo para um ou dois alelos HLA-B*1502 detectados e negativo se nenhum alelo HLAB* 1502 é detectado. Da mesma forma, se o teste
para a presenca do alelo HLA-A*3101 é realizado, "HLA-A*3101 genotipagem" de alta resolucéo é recomendado. O teste é positivo para um
ou dois alelos HLA-A*3101 detectados e negativo se nenhum alelo HLA-A*3101 é detectado.

Risco de agravamento de convulsdes
O risco de agravamento de convulsdes foi relatado com oxcarbazepina. O risco de agravamento de convulsdes é observado especialmente em
criangas, mas também pode ocorrer em adultos. Em caso de agravamento de convulsdes, OXCARB deve ser descontinuado.

Hiponatremia

Tém sido observados niveis séricos de sodio abaixo de 125 mmol/L, usualmente assintomatico e que ndo requer ajuste da terapia, em até
2,7% dos pacientes tratados com oxcarbazepina. A experiéncia de estudos clinicos mostra que niveis séricos de sodio retornaram ao normal
quando a dose de oxcarbazepina foi reduzida, descontinuada ou quando os pacientes foram tratados conservadoramente (por ex.: restrigdo
hidrica).

Os niveis séricos de sddio devem ser medidos antes do inicio da terapia em pacientes com patologias renais pre-existentes associadas a
baixos niveis séricos de sédio (por ex.: sindrome semelhante a secrecdo inapropriada de ADH) ou em pacientes tratados concomitantemente
com medicamentos depletores de sédio (por ex.: diuréticos, medicamentos associados & secrecdo inapropriada de ADH). Depois disso, 0s
niveis séricos de sddio devem ser medidos apds aproximadamente 2 semanas e a seguir a intervalos mensais durante os primeiros 3 meses de
terapia, ou conforme necessario. Estes fatores de risco devem ser especialmente aplicados aos pacientes idosos.

Para pacientes em terapia com OXCARB ao iniciar o uso de medicamentos depletores de sodio, 0 mesmo processo de acompanhamento dos
niveis de sédio deve ser seguido. Em geral, se sintomas clinicos sugestivos de hiponatremia ocorrerem durante o tratamento com OXCARB
(ver item “9. Reagdes adversas”), a medi¢do dos niveis de sédio deve ser considerada. Outros pacientes podem ter s6dio sérico avaliado por
exames laboratoriais de rotina.

Todos os pacientes com insuficiéncia cardiaca e faléncia cardiaca secundéria devem ter avaliagGes regulares de seu peso para determinar a
ocorréncia de retencdo de liquidos. Em caso de retencéo de liquidos ou piora da condicéo cardiaca, o nivel sérico de sédio deve ser avaliado.
Se for observada hiponatremia, a restricdo de dgua é uma medida importante.

Pacientes com distdrbios pre-existentes da condugdo (por ex.: bloqueio atrioventricular, arritmia) devem ser cuidadosamente acompanhados,
pois a oxcarbazepina pode, muito raramente, conduzir a distarbios na conducéo cardiaca.

Hipotireoidismo

O hipotireoidismo é uma reagdo adversa muito rara da oxcarbazepina. Considerando a importancia dos horménios tireoidianos no
desenvolvimento das criangas ap6s o nascimento, é aconselhdvel realizar um teste de funcdo da tireoide antes do inicio da terapia com
OXCARB na faixa etaria pediétrica, especialmente em criangas com dois anos ou menos.

A monitoragao da funcéo da tireoide é recomendada na faixa etéria pediatrica durante o tratamento com OXCARB.

Funcéo hepatica

Casos muito raros de hepatite foram relatados, a maioria resolvidos favoravelmente. No caso de suspeita de hepatite, deve ser considerada a
descontinuacdo de OXCARB. Deve-se ter cautela no tratamento de pacientes com insuficiéncia hepatica grave (ver itens “8. Posologia e
modo de usar” e “3. Caracteristicas farmacoldgicas™).

Funcéo renal

Em pacientes com a fungdo renal prejudicada (clearance - depuragdo - da creatinina inferior a 30 mL/min), recomenda-se cautela durante o
tratamento com OXCARB especialmente em relacdo a dose inicial e até a titulagdo da dose (ver itens “8. Posologia e modo de usar” e “3.
Caracteristicas farmacologicas”).

Efeitos hematolégicos

Relatos muito raros de agranulocitose, anemia aplastica e pancitopenia tém sido observados em pacientes tratados com oxcarbazepina
durante o periodo pés-comercializagdo (ver item “9. Reagdes adversas™). No entanto, devido a incidéncia muito baixa destas condigdes e
fatores duvidosos (por ex.: doenca subjacente, medicagdo concomitante), a causalidade ndo pode ser estabelecida.

A descontinuacdo do medicamento deve ser considerada, se ocorrer qualquer evidéncia de depressao da medula 6ssea.

ldeacéo e comportamento suicida

Ideacdo e comportamento suicida foram relatados em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em vérias indicagdes. Uma meta-analise
randomizada, controlada com placebo de medicamentos antiepilépticos, mostrou um pequeno aumento do risco de ideagdo e comportamento
suicida. O mecanismo deste risco néo é conhecido.

Portanto os pacientes devem ser monitorados quanto a sinais de ideacdo e comportamento suicida, o tratamento adequado deve ser
considerado. Os pacientes (e cuidadores dos pacientes) devem ser instruidos a procurar orientagdo médica se os sinais de ideagdo ou
comportamento suicida emergirem.



Interacoes

- Contraceptivos hormonais

Mulheres em idade fértil devem ser advertidas de que o uso concomitante de OXCARB e contraceptivos hormonais podem tornar os
contraceptivos menos efetivos (ver item “6. Interagdes medicamentosas” e “Gravidez e lactagdo” neste item).

Recomenda-se 0 uso de métodos contraceptivos ndo hormonais adicionais, quando estiver sob tratamento com OXCARB.

Alcool
Deve-se ter cuidado ao se fazer uso de alcool em combinacéo ao tratamento com OXCARB, pois pode ocasionar um efeito sedativo aditivo.

Efeitos com a interrupcéo do tratamento
Como com todos os medicamentos antiepilépticos, OXCARB deve ser descontinuado gradualmente para minimizar o potencial de aumento
na frequéncia das crises.

Gravidez, lactagdo, homens e mulheres com potencial reprodutivo

- Gravidez

Resumo de risco

Filhos de mées epilépticas sdo conhecidos por serem mais propensos a distlrbios no desenvolvimento, inclusive malformagdes. As
malformacdes congénitas mais frequentemente observadas com a terapia com oxcarbazepina foram defeito do septo ventricular, defeito do
septo atrioventricular, fenda palatina com labio leporino, sindrome de Down, displasia de quadril (tanto unilateral quanto bilateral), esclerose
tuberosa e malformagdo congénita da orelha. Com base em dados de um registro de gravidez na América do Norte e na EURAP (European
and International Registry of Antiepileptic Drugs and Pregnancy), a prevaléncia de malformacdes congénitas maiores, definida como uma
anormalidade estrutural com importancia cirtrgica, médica ou cosmética, diagnosticada com 12 semanas de nascimento foi de 2,2% (IC 95%
0,6 a 5,5%) e avaliada apés 1 ano de nascimento foi de 3,0% (IC 95%: 1,4 a 5,4), respectivamente, entre mées expostas & monoterapia com
oxcarbazepina no primeiro trimestre. Quando comparado com mulheres gravidas ndo expostas a quaisquer medicamentos antiepilépticos, o
risco relativo (RR) de anomalia congénita em mulheres gravidas com a oxcarbazepina é (RR) de 1,6, IC 95% 0,46 a 5,7%. Dados sobre
mulheres gravidas com epilepsia recebendo oxcarbazepina e fetos expostos a oxcarbazepina durante a gravidez permanecem inconclusivos.
No entanto, o risco de potencial teratogenicidade e disttrbios do neurodesenvolvimento ndo pode ser completamente excluido.

Consideragcdes clinicas

Considerando estas informacdes:

« se, durante o tratamento com OXCARB, a paciente engravidar, ou se ela tiver planos de engravidar ou se a necessidade de se iniciar o
tratamento com OXCARB surgir durante a gravidez, o beneficio potencial do f&rmaco deve ser cuidadosamente avaliado contra seus riscos
potenciais de malformacdes fetais. Esses sao particularmente importantes durante os trés primeiros meses de gravidez;

* doses efetivas minimas devem ser oferecidas;

» em mulheres em idade fértil, sempre que possivel, recomenda-se que 0 OXCARB deve ser administrado como monoterapia, sempre que
possivel. O potencial para anormalidades congénitas na prole de mulheres tratadas com terapias combinadas ¢ maior do que aquelas que
receberam monoterapia;

« pacientes devem ser aconselhadas a respeito da possibilidade de um aumento do risco de malformagdes e deve ser dada a oportunidade de
avaliacéo pré-natal;

« durante a gravidez, um tratamento antiepiléptico eficaz ndo deve ser interrompido, uma vez que o agravamento da doenca é prejudicial para
a mée e para o feto.

Este medicamento pertence a categoria de risco na gravidez C, portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Monitoramento e prevencéo

Medicamentos antiepilépticos podem contribuir para a deficiéncia de &cido félico, uma possivel causa de contribuicdo as anormalidades
fetais. A suplementacdo de acido félico é recomendada antes e durante a gravidez.

Por causa de mudangas fisioldgicas na gravidez, os niveis plasmaticos do metabdlito ativo da oxcarbazepina, o 10-mono-hidroxi derivado
(MHD), podem diminuir gradualmente durante a gravidez. E recomendado que a resposta clinica seja cuidadosamente monitorada em
mulheres fazendo tratamento com OXCARB durante a gravidez e a determinacéo de mudancas na concentragéo plasmética de MHD, devera
ser considerada para assegurar que o controle das convulsdes seja mantido durante a gravidez (ver itens “8. Posologia e modo de usar” e “3.
Caracteristicas farmacologicas”).

Os niveis de MHD pés-parto, também podem ser considerados para monitoragdo, especialmente em que a medicacéo tiver sido aumentada
durante a gravidez.

Em criangas recém-nascidas

Disturbios hematolégicos causados por agentes antiepilépticos tém sido relatados. Por precaucéo, vitamina K; pode ser administrada como
uma medida preventiva durante as Ultimas semanas de gravidez e para os recém-nascidos.

A oxcarbazepina e seu metabdlito ativo (MHD) atravessam a placenta. Em um caso descrito, as concentragdes plasmaticas de MHD do
recém-nascido e da mée foram semelhantes.

Dados em animais

Estudos padrdo de toxicidade reprodutiva em roedores e coelhos revelaram efeitos tais como aumento na incidéncia de mortalidade
embrionaria/fetal e/ou retardo no crescimento pré-natal e/ou pés-natal da prole para niveis de doses maternalmente toxicas. Nesses houve um
aumento nas malformagdes fetais em ratos em um dos oito estudos de toxicidade embrionéria e fetal, que foram conduzidos tanto com
oxcarbazepina como com MHD, e com doses que também causaram toxicidade materna. A evidéncia geral de todos os estudos com animais
indica que a oxcarbazepina tem menor potencial teratogénico em doses relevantes para humanos. No entanto, os estudos com animais ndo
foram suficientes para excluir um efeito teratogénico da oxcarbazepina.

Lactacéo

Resumo de risco

A oxcarbazepina e seu metabolito ativo (MHD) sdo excretados no leite materno. Dados limitados indicam que as concentragdes plasmaticas
de MHD em bebés amamentados correspondem a até 5% da concentracdo plasmatica de MHD materna. Embora a exposicdo parega ser
baixa, ndo pode ser excluido um risco para o lactente. Portanto, a deciséo de continuar a amamentacéo durante o uso de oxcarbazepina deve
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ser considerada com base no beneficio da amamentagdo e no risco potencial de efeitos colaterais no lactente. Se amamentado, o bebé deve
ser monitorado quanto a efeitos adversos, como sonoléncia e baixo ganho de peso.

Homens e mulheres com potencial reprodutivo

Contracepgéo

Mulheres com potencial para engravidar devem ser aconselhadas a utilizar um método contraceptivo altamente eficaz (de preferéncia nao
hormonal; por exemplo, implantes intrauterinos) durante o tratamento com OXCARB.

A oxcarbazepina pode resultar em uma falha do efeito terapéutico de contraceptivos hormonais contendo etinilestradiol e levonorgestrel (ver
itens “5. Adverténcias e precaugdes” e “6. Interacdes medicamentosas™).

Infertilidade

Néo existem dados humanos sobre a fertilidade.

Em ratos, a fertilidade em ambos os sexos nao foi afetada pela oxcarbazepina ou pelo MHD em doses orais de até 150 e 450 mg/kg/dia,
respectivamente. No entanto, a interrupcéo da ciclicidade estral e diminuigdo do nimero de corpos ldteos, implantagbes e embrides vivos,
foram observados em animais fémeas com a dose mais elevada de MHD.

Dirigir veiculos e operar maquinas

Reagbes adversas, tais como tontura, sonoléncia, ataxia, diplopia, visdo borrada, distdrbios visuais, hiponatremia e depressdo do nivel de
consciéncia, foram relatados com oxcarbazepina (ver item “9. Reagdes adversas™), especialmente no inicio do tratamento ou em ajustes de
dose (mais frequentemente durante a fase de titulagdo). Os pacientes devem, portanto, ter o devido cuidado ao dirigir um veiculo ou operar
magquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Inibigdo enzimatica

A oxcarbazepina foi avaliada em microssomos do figado humano para determinar sua capacidade de inibicdo da maioria das enzimas
citocromo P450 responsavel pelo metabolismo de outros farmacos. Os resultados demonstraram que a oxcarbazepina e seu metabdlito
farmacologicamente ativo (0 mono-hidroxi derivado, MHD) inibe a CYP2C19.

Portanto, surgiram interagdes quando altas doses de oxcarbazepina foram coadministradas com medicamentos que sdo metabolizados pela
CYP2C19 (por ex.: fenobarbital, fenitoina). Em alguns pacientes tratados com oxcarbazepina e medicamentos metabolizados via CYP2C19
uma reducdo da dose dos medicamentos coadministrados pode ser necessaria. Em microssomos do figado humano, a oxcarbazepina e o
MHD tem pequena ou nenhuma capacidade de inibir as fungdes das seguintes enzimas: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2D6, CYP2EL,
CYP4A9 e CYP4ALL.

Inducédo enzimatica

A oxcarbazepina e 0 MHD induzem in vitro e in vivo, os citocromos CYP3A4 e CYP3A5 responsaveis pelo metabolismo de antagonistas de
di-hidropiridina célcica, contraceptivos orais e medicamentos antiepilépticos (por ex.: carbamazepina) resultando em uma concentragdo
plasmética reduzida destes farmacos (ver abaixo). Um decréscimo nas concentragdes plasmaticas pode ser observado para outros
medicamentos, principalmente os metabolizados pela CYP3A4 e CYP3AS5, como os imunossupressores (por ex.: ciclosporina).

In vitro, a oxcarbazepina e 0 MHD sao fracos indutores da UDP-glucuronil transferase. Portanto, in vivo, eles sdo improvaveis de obter efeito
sobre medicamentos que sdo eliminados principalmente por conjugacdo através das UDP-glucuronil transferase (por ex.: acido valproico,
lamotrigina). Mesmo em vista do fraco potencial de indugdo da oxcarbazepina e MHD, uma dose elevada de medicamentos
concomitantemente usados que sdo metabolizados via CYP3A4 ou via conjugacdo (UDPGT), pode ser necessaria. No caso de
descontinuacéo do tratamento com OXCARB, uma reducéo da dose do medicamento concomitante pode ser necesséaria.

Estudos de indugdo conduzidos com hepatdcitos humanos confirmaram que a oxcarbazepina e 0 MHD s&o fracos indutores de isoenzimas
das subfamilias CYP2B e 3A4. O potencial de indugdo da oxcarbazepina/MHD em outras isoenzimas CYP néo é conhecido.

Medicamentos antiepilépticos e indutores de enzimas
O potencial de interagdes entre oxcarbazepina e outros medicamentos antiepilépticos foi avaliado em estudos clinicos. O efeito destas
interagdes nas AUCs e Cpi, médias esta resumido na Tabela 1:

Tabela 1 — Resumo das interacdes de medicamentos antiepilépticos com oxcarbazepina

Medicamento antiepiléptico Influéncia da oxcarbazepina na concentragdo  Influéncia do medicamento antiepiléptico na
coadministrado do medicamento antiepiléptico concentracdo do MHD

carbamazepina decréscimo de 0-22% decréscimo de 40%

clobazam néo estudada nenhuma influéncia

felbamato ndo estudada nenhuma influéncia

fenobarbital aumento de 14-15% decréscimo de 30-31%

fenitoina aumento de 0-40% decréscimo de 29-35%

acido valproico nenhuma influéncia decréscimo de 0-18%

lamotrigina nenhuma influéncia nenhuma influéncia

In vivo, os niveis plasmaticos de fenitoina aumentaram para até 40% quando oxcarbazepina foi administrada em doses acima de 1.200
mg/dia. Portanto, a administracdo de doses de oxcarbazepina maiores do que 1.200 mg/dia durante terapia adjuvante pode requerer uma
diminuigdo na dose de fenitoina (ver item “8. Posologia e modo de usar”). Entretanto, o aumento no nivel de fenobarbital é pequeno (15%)
quando administrado com oxcarbazepina.

Indutores fortes de enzimas citocromo P450e/ou UGT (por ex.: rifampicina, carbamazepina, fenitoina e fenobarbital) tém mostrado diminuir
o nivel plasmético de MHD (29-40%).

Néo foi observada autoindugdo com oxcarbazepina.

Contraceptivos hormonais

A oxcarbazepina demonstrou ter uma influéncia nos dois componentes de um contraceptivo oral, etinilestradiol (EE) e levonorgestrel (LNG).
As médias dos valores de AUC de EE e LNG diminuiram para 48-52% e 32-52%, respectivamente. Ndo foram conduzidos estudos com
outros contraceptivos orais ou implantes. Portanto, o uso concomitante de OXCARB com contraceptivos hormonais pode tornar esses
contraceptivos ineficazes (ver “Gravidez e lactagdo” no item “5. Adverténcias e precaugdes”).



Antagonistas de calcio

Apds uma coadministragdo repetida de oxcarbazepina os valores da AUC de felodipino foram reduzidos em 28%. Entretanto, os niveis
plasmaticos permaneceram na extenséo da terapia recomendada.

Por outro lado, verapamil produziu um decréscimo de 20% nos niveis plasméaticos de MHD. Esse decréscimo nos niveis plasmaticos de
MHD ndo é considerado clinicamente relevante.

Outras intera¢fes medicamentosas

A cimetidina, a eritromicina e o dextropropoxifeno néo tiveram efeito sobre a farmacocinética de MHD, enquanto viloxazina produziu
mudancas minimas no nivel plasméatico de MHD (cerca de 10% mais alto apés coadministracdes repetidas). Resultados com varfarina néo
mostraram evidéncia de interagdes com dose Unica nem com doses repetidas de oxcarbazepina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Suspensdo oral: Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz.
Comprimido revestido: Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da
umidade.

O prazo de validade é de 18 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho) para OXCARB comprimido revestido 300 mg.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagéo (vide cartucho) para OXCARB comprimido revestido 600 mg e OXCARB
suspenséo oral.

Apos aberta, a suspensdo oral é valida por 7 semanas.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (suspenséo oral): suspensdo branca a levemente amarelada.
Aspecto fisico (comprimido revestido): comprimido revestido amarelo, oblongo, sulcado em uma das faces e liso na outra, contendo ndcleo
creme.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de administracéo

Os comprimidos devem ser tomados com liquido.

A suspensdo de OXCARB deve ser bem agitada antes do uso e a dose a ser tomada deve ser medida logo apds a agitacéo do liquido. A dose
prescrita de suspensdo oral deve ser retirada do frasco utilizando-se a seringa dosadora. OXCARB suspensdo oral pode ser ingerido
diretamente da seringa ou misturado em uma pequena quantidade de agua, apenas antes da administracdo. Ap6s cada uso, o frasco deve ser
fechado e o lado externo da seringa deve ser limpo com pano seco e limpo.

A apresentacdo de OXCARB suspensdo oral é adequada para criangas jovens e outros pacientes que ndo podem engolir comprimidos ou
quando a dose requerida ndo pode ser administrada por comprimidos.

OXCARB pode ser ingerido com ou sem alimentagdo (ver item “3. Caracteristicas farmacologicas”).

Posologia

OXCARB é indicado para uso em monoterapia ou em combinagdo com outros medicamentos antiepilépticos. Em monoterapia e em terapia
adjuvante, o tratamento com OXCARB deve ser iniciado com a dose clinicamente efetiva administrada em duas doses divididas (ver item “2.
Resultados de eficacia”). A dose pode ser aumentada dependendo da resposta clinica do paciente.

Quando outros medicamentos antiepilépticos sdo substituidos por OXCARB, a dose dos medicamentos antiepilépticos concomitantes deve
ser reduzida gradualmente com o inicio do tratamento com OXCARB. Na terapia adjuvante, como o total de medicamento antiepiléptico é
aumentado, a dose de medicamentos concomitantes pode ser reduzida e/ou a dose de OXCARB pode ser aumentada mais lentamente (ver
item “6. Interagdes medicamentosas”).

OXCARB suspensao oral e OXCARB comprimidos revestidos sdo bioequivalentes e podem ser trocados quando nas mesmas dosagens (ver
item “3. Caracteristicas farmacologicas”).

A prescricdo de OXCARB suspenséo oral deve ser dada em mililitros (vide a Tabela 2 de conversdo que correlaciona a dose de miligramas
em mililitros).

Tabela 2 — Converséo da dose de miligramas em mililitros

Dose em miligramas (mg) Dose em mililitros (mL)
10mg 0,2 mL
20 mg 0,3mL
30mg 0,5 mL
40 mg 0,7 mL
50 mg 0,8 mL
60 mg 1,0 mL
70 mg 1,2 mL
80 mg 1,3 mL
90 mg 1,5mL
100 mg 1,7 mL
200 mg 33mL
300 mg 5,0 mL
400 mg 6,7 mL
500 mg 8,3 mL




600 mg 10,0 mL
700 mg 11,7 mL
800 mg 13,3 mL
900 mg 15,0 mL
1.000 mg 16,7 mL

Monitoragéo terapéutica

O efeito terapéutico da oxcarbazepina é exercido principalmente através do metabdlito ativo 10-mono-hidroxi (MHD) da oxcarbazepina (ver
item “3. Caracteristica farmacologicas”).

A monitoracdo dos niveis plasmaticos da oxcarbazepina ou do MHD ndo é rotineiramente garantida. No entanto, a monitoragdo dos niveis
plasméticos do MHD pode ser considerada durante o tratamento com OXCARB a fim de descartar o ndo-compliance, ou em situacdes onde
se espera uma alteracéo no clearance (depuragéo) do MHD, incluindo:

« alteragBes na funcéo renal (ver “Insuficiéncia renal” no item “8. Posologia e modo de usar”);

« gravidez (ver “Gravidez e lactagao” no item “5. Adverténcias e precaucdes” e item “3. Caracteristicas farmacologicas”);

* uso concomitante de medicamentos indutores de enzimas hepéticas (ver item “6. Interagdes medicamentosas™).

Se alguma destas situagdes se aplicar, a dose de OXCARB pode ser ajustada (com base nos niveis plasmaticos medidos de 2 a 4 horas ap6s a
dose) para manter o pico plasméatico do MHD em niveis < 35 mg/L.

Populacéo alvo geral

Adultos

Monoterapia e tratamento adjuvante

- Dose inicial recomendada

A dose inicial de OXCARB deve ser de 600 mg/dia (8-10 mg/kg/dia) divididos em duas doses.

- Dose de manutengéo
Os efeitos terapéuticos satisfatérios sdo observados com 600 a 2.400 mg/dia. Se clinicamente indicado, a dose pode ser elevada para no
méaximo 600 mg/dia aproximadamente em intervalos semanais da dose inicial para atingir a resposta clinica desejada.

- Dose de maxima recomendada

No hospital, sob controle médico, so atingidos aumentos de até 2.400 mg/dia durante 48 horas.
Doses didrias acima de 2.400 mg/dia ndo foram sistematicamente estudadas em estudos clinicos.
Ha experiéncia limitada com doses até 4.200 mg/dia.

Populagoes especiais

Pacientes pediatricos (abaixo de 18 anos)

- Dose inicial recomendada

Na monoterapia e na terapia adjuvante, OXCARB deve ser iniciado com a dose de 8-10 mg/kg/dia, divididos em duas doses.

- Dose de manutengéo

A dose alvo de manutencdo de OXCARB na terapia adjuvante é de 30-46 mg/kg/dia e deve ser alcangada em mais de duas semanas.

Em um estudo de terapia adjuvante em pacientes pediatricos (entre 3 a 17 anos), no qual a intengdo foi atingir a dose alvo diaria de 46
mg/kg/dia, a dose diaria média foi 31 mg/kg/dia com a faixa de 6 a 51 mg/kg/dia. No estudo de terapia adjuvante em pacientes pediatricos
(entre 1 més e 4 anos de idade), no qual a intengdo foi atingir a dose alvo diaria de 60 mg/kg/dia, 56% dos pacientes atingiram a dose final de
pelo menos 55 mg/kg/dia.

Dose de méxima recomendada
Se clinicamente indicado, a dose pode ser elevada para no maximo de 10 mg/kg/dia aproximadamente em intervalos semanais da dose
inicial, para uma dose diaria maxima de 60 mg/kg/dia, para atingir a resposta clinica desejada (ver item “3. Caracteristicas farmacoldgicas™).

Efeito do ajuste de peso no clearance (depuragéo) do MHD na dosagem pediatrica

Sob monoterapia e terapia adjuvante, quando normalizada pelo peso corpéreo, o clearance (depuracdo) aparente (L/h/kg) do MHD
(metabdlito ativo da oxcarbazepina) diminui com a idade de tal maneira que criangas entre 1 més a menos de 4 anos de idade podem requerer
o0 dobro da dose de oxcarbazepina por peso corpdreo em relagéo aos adultos; e criangas entre 4 a 12 anos de idade podem requerer uma dose
50% maior de oxcarbazepina por peso corpéreo em relagdo aos adultos (ver item “3. Caracteristicas farmacologicas”).

Efeito de medicamentos antiepilépticos indutores enzimaticos concomitantes sobre a dosagem pediatrica

Para criangas entre 1 més a menos de 4 anos de idade, a influéncia da inducdo enzimética dos medicamentos antiepilépticos sobre o seu
clearance (depuracgdo) aparente normalizado pelo peso apresentou-se maior em relacéo a criangas mais velhas. Para criancas entre 1 més a
menos de 4 anos de idade, pode ser recomendado uma dose de oxcarbazepina por peso corpéreo aproximadamente 60% maior na terapia
adjuvante sobre medicamentos antiepilépticos indutores enzimaticos em relagdo a monoterapia e terapia adjuvante com medicamentos
antiepilépticos ndo indutores enziméticos. Para criangas mais velhas sob tratamento com medicamentos antiepilépticos indutores
enzimaticos, pode ser requerida uma dose por peso corpéreo apenas levemente maior do que suas contrapartes na monoterapia.

A oxcarbazepina néo foi avaliada em estudos clinicos controlados em criangas com menos de 1 més de idade.

Pacientes geriatricos (65 anos de idade ou mais)

Né&o sdo necessarias recomendacdes especiais da dose em pacientes idosos, porque as doses terapéuticas sdo ajustadas individualmente.
Ajustes de dose séo recomendados em pacientes idosos com insuficiéncia renal (clearance - depuragdo - da creatinina < 30 mL/min) (ver
informacdes a seguir sobre dosagem na insuficiéncia renal).

E necesséria uma monitoracdo criteriosa dos niveis de sodio em pacientes com risco de hiponatremia (ver item “5. Adverténcias e
precaucdes”).

Insuficiéncia hepatica



Néo é necessario ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada. A oxcarbazepina néo foi estudada em pacientes
com insuficiéncia hepética grave, portanto, recomenda-se cautela na dosagem destes pacientes (ver itens “3. Caracteristicas farmacologicas”
e “5. Adverténcias e precaugdes”).

Insuficiéncia renal

Em pacientes com funcgdo renal comprometida (clearance - depuracdo - de creatinina < 30 mL/min) a terapia com OXCARB deve ser
iniciada com a metade da dose usual de inicio, ou seja, 300 mg/dia e aumentada lentamente para atingir a resposta clinica necessaria (ver
itens “3. Caracteristicas farmacologicas” e “5. Adverténcias e precaugdes”).

OXCARB comprimido ndo deve ser mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca

As reagBes adversas mais comumente relatadas sdo sonoléncia, dores de cabeca, tontura, diplopia, ndusea, vomito e fadiga, ocorridas em
mais de 10% dos pacientes.

Em estudos clinicos, as reagdes adversas observadas foram geralmente leves a moderadas em gravidade, de natureza transitéria e ocorreram
principalmente no inicio do tratamento.

A andlise de perfil de reagdes adversas nos sistemas do organismo é baseada nas reacOes adversas provenientes de estudos clinicos
relacionados a avaliagdo da oxacarbazepina. Adicionalmente, relatérios clinicamente significantes na experiéncia adversa de programas de
pacientes e experiéncia pos-comercializagdo foram levados em consideracéo.

Tabela resumo das reagdes adversas dos estudos clinicos

As reacdes adversas dos estudos clinicos (Tabela 3) estdo listadas de acordo com o sistema de classificagdo de 6rgdo MedDRA. Dentro de
cada classe de sistema de 6rgéo, as reacoes adversas sdo classificadas por frequéncia, com as reagdes mais frequentes em primeiro. Dentro de
cada grupo de frequéncia, as reagoes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade. Além disso, a categoria de frequéncia
correspondente para cada reagdo adversa baseia-se na seguinte convengéo (CIOMS Ill): muito comuns (> 1/10); comuns (> 1/100, < 1/10);
incomuns (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000); muito raras (> 1/10.000).

Tabela 3 — Reacdes adversas

Distlrbios sanguineos e do sistema linfatico

Incomum Leucopenia

Muito raras Depressdo da medula 6ssea, anemia aplastica, agranulocitose, pancitopenia, trombocitopenia,
neutropenia.

Distlrbios do sistema imunolégico
Muito raras Reagdes anafilaticas, hipersensibilidade (incluindo hipersensibilidade em multiplos 6rgéos)
caracterizada por erupcdo cutanea, febre. Outros 6rgdos ou sistemas podem ser afetados, tais
como: sistemas circulatério e linfatico (por ex.: eosinofilia, trombocitopenia, leucopenia,
linfadenopatia esplenomegalia), figado (por ex.: hepatite, alteragdes nos testes de fungéo hepatica),
musculos e articulages (por ex.: edema das juntas, mialgia artralgia), sistema nervoso (por ex.:
encefalopatia hepatica), rim (por ex.: insuficiéncia renal, nefrite intersticial, proteindria), pulmdes
(por ex.: edema pulmonar, asma, broncoespasmos, doenga pulmonar instersticial), dispneia,
angioedema.

Disturbios endocrinoldgico
Comum

Muito rara

Aumento de peso
Hipotireoidismo

Disturbios nutricionais e metabdlicos
Comum
Muito raras

Hiponatremia.

Hiponatremia* associada a sinais e sintomas tais como convulsdes, encefalopatia, nivel de
consciéncia prejudicado, confusdo (ver também “Distarbios do sistema nervoso” para outros
eventos adversos), disturbios de viséo (por ex.: visdo borrada), hipotireoidismo, vomito, nausea,
deficiéncia de é&cido folico.

Distlrbios psiquiatricos
Comuns

Distlrbios do sistema nervoso
Muito comuns

Agitacdo (por ex.: nervosismo), instabilidade emocional, confusdo, depressdo, apatia.

Sonoléncia, dor de cabega, tontura.

Disturbios gastrintestinais
Muito comuns

Comuns

Muito rara

Distlrbios hepatobiliares
Muito rara

Comuns Ataxia, tremor, nistagmo, concentragdo prejudicada, amnésia.
Distlrbios da viséo

Muito comum Diplopia.

Comuns Visdo borrada, distarbios visuais.

Disturbios do ouvido e labirinto

Comum Vertigem.

Distarbios cardiacos

Muito raras Bloqueio atrioventricular, arritmia.

Distlrbios vasculares

Muito rara Hipertensao.

VOmito, nausea.
Diarreia, dor abdominal, constipagao.
Aumento de pancreatite e/ou lipase e/ou amilase.

Hepatite.

Disturbios de pele e tecidos subcutaneos

Comuns Rash, alopecia, acne.
Incomum Urticéria.
Muito raras Sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica (sindrome de Lyell), angioedema,
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eritema multiforme.
Distdrbios musculoesqueléticos, tecidos conjuntivos e 6sseos
Muito rara Lapus eritematoso sistémico
Distlrbios gerais e condicoes do local de administracéo
Muito comum Fadiga
Comum Astenia.
Laboratoriais
Incomuns Enzimas hepaticas elevadas, fosfatase alcalina no sangue elevada.
Muito raras Aumento da amilase, aumento da lipase.

* Hiponatremia clinicamente significante (s6dio < 125 mmol/L) pode ocorrer muito raramente durante o uso de oxcarbazepina. Isso
geralmente ocorre durante os primeiros 3 meses de tratamento com oxcarbazepina, apesar de existirem pacientes que tiveram sodio sérico <
125 mmol/L pela primeira vez depois de mais de 1 ano do inicio da terapia (ver item “5. Adverténcias e precaugdes”).

Em estudos clinicos em criangas entre 1 més a menos de 4 anos de idade, a reagdo adversa mais comumente relatada foi sonoléncia ocorrida
em aproximadamente 11% dos pacientes. As reagdes adversas ocorridas com incidéncia > 1% e < 10% (comum) foram: ataxia, irritabilidade,
vOmito, letargia, fadiga, nistagmo, tremor, diminuicdo do apetite e aumento do 4cido Urico sanguineo.

Reac0es adversas de relatos espontaneos e casos da literatura (frequéncia desconhecida):

As seguintes reagdes adversas sdo provenientes de experiéncia pds-comercializagdo de oxcarbazepina por meio de relatos espontaneos e de
casos oriundos da literatura. Por estas reagdes serem reportadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto, ndo é possivel
estimar sua frequéncia, que é entdo, categorizada como desconhecida. As reagdes adversas sdo listadas de acordo com o sistema de
classificagdo de 6rgdo MedDRA. No qual, em cada sistema de 6rgdo as reagOes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de
seriedade.

- Distdrbios nutricionais e metabdlicos
Sindrome semelhante a secregdo inapropriada de ADH, com sinais e sintomas de letargia, ndusea, tontura, diminui¢éo da osmolaridade sérica
(sangue), vomito, dor de cabeca, confusdo ou outros sinais e sintomas neurolégicos.

- Disturbios de pele e do tecido subcutaneo
Erupcéo cutanea com eosinofilia e sintomas sistémicos, exantema pustuloso agudo generalizado.

- LesBes, envenenamento e complicagdes de procedimento
Queda.

- Distarbios do sistema nervoso
Distarbios da fala (incluindo disartria); mais frequentes durante a titulagdo da dose de oxcarbazepina.

- Distarbios musculoesqueléticos do tecido conjuntivo e dos 0ssos
Houve relatos de diminuigdo da densidade mineral dssea, osteopenia, osteoporose e fraturas em pacientes com tratamento a longo prazo com
oxcarbazepina. O mecanismo com o qual a oxcarbazepina afeta 0 metabolismo 6sseo nao foi identificado.

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

10. SUPERDOSE
Tém sido relatados casos isolados de superdose. A dose maxima ingerida foi aproximadamente 48.000 mg.

Sinais e sintomas

- Eletrolito e condigdes de equilibrio de fluidos: hiponatremig;

- Disturbios oculares: diplopia, miose, visdo borrada;

- Disturbios gastrintestinais: nusea, vomito, hipercinesia;

- Disturbios gerais e condigdes no local da administracdo: fadiga;

- Laboratoriais: depressdo respiratoria, prolongamento do intervalo QTc;
- Disturbios do sistema nervoso: sonoléncia, tontura, ataxia, nistagmo, tremor, distirbios de coordenagio (coordenacéo anormal), convulses,
dor de cabega, coma, perda de consciéncia, discinesia;

- Disturbios psiquiétricos: agresséo, agitagao, estado de confusdo;

- Disturbios vasculares: hipotensao;

- Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais: dispneia.

Conduta
N&o ha antidoto especifico. Deve ser administrado tratamento sintomatico e de suporte, caso seja apropriado. Deve ser considerada a
remocao do medicamento por lavagem gastrica e/ou inativagdo pela administracéo de carvéo ativado.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

Registro MS —1.0497.1213

Para suspenséo oral:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guacu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18
Indstria Brasileira

11



Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:
Trecho 1 Conj. 11 Lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia — DF — CEP: 72549-555
CNPJ: 60.665.981/0007-03
Indstria Brasileira

Para comprimido 300 mg e 600 mg:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

IndUstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:
Trecho 1 Conj. 11 Lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia— DF — CEP: 72549-555
CNPJ: 60.665.981/0007-03
Indstria Brasileira

ou

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guacu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Indstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado por:

ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA.
Tabodo da Serra — SP

IndUstria Brasileira

ou
Apenas para comprimido 600 mg:

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Indstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:
Trecho 1 Conj. 11 Lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia— DF — CEP: 72549-555
CNPJ: 60.665.981/0007-03
IndUstria Brasileira

Embalado em:

ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA.
Tabodo da Serra— SP

Indstria Brasileira

SAC 0800 011 1559

12



'y
o

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 19/07/2023.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacédo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do

N° do

Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / VPS) relacionadas
5. ONDE, COMO E Suspensao oral
POR QUANTO ! 6po oy
TEMPO POSSO VP 9
GUARDAR ESTE
CT FR VD AMB
P
MEDICAMENTO? VPS X 100 ML + SER
DIZERES LEGAIS DOS
Comprimido
revestido - 300
mg
CT BL AL PLAS
10450 — SIMILAR TRANS X 10
— Notificacéo de CT BL AL PLAS
Gerado no Alteracdo de 5 FE)C’)\IIE EU(,:I-\?\I'\'ﬁg E TRANS X 20
XX[06/2024 momento do Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A CT BL AL PLAS
L L TEMPO POSSO
peticionamento publicagéo no GUARDAR ESTE TRANS X 30
Bulario RDC CT BL AL PLAS
60/12 MEDICAMENTO? VP TRANS X 60
DIZERES LEGAIS
7. CUIDADOS DE VPS revceosrt'i"gé'r_"é%%
ARMAZENAMENTO mg

DO MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

CT BL AL PLAS
TRANS X 10
CT BL AL PLAS
TRANS X 20
CT BL AL PLAS
TRANS X 30
CT BL AL PLAS
TRANS X 60




22/01/2024

0080169/24-4

10450 — SIMILAR
— Notificagédo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
publicag&o no
Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E VP
POR QUANTO
TEMPO POSSO Suspensao oral
GUARDAR ESTE VPS - 60 mg/MI
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO SUSORCTFR
USAR ESTE VD AMB X 100
MEDICAMENTO? ML + SER DOS
DIZERES LEGAIS
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
4. O QUE DEVO Comprimido
SABER ANTES DE revestido - 300
USAR ESTE mg
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E COM REV CT
POR QUANTO BL AL PLAS
TEMPO POSSO TRANS X 10
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO? COM REV CT
6. COMO DEVO BL AL PLAS
USAR ESTE TRANS X 20
MEDICAMENTO?
COM REV CT
BL AL PLAS
TRANS X 30
5. ADVERTENCIAS VP
E PRECAUCOES VPS COM REV CT
8. POSOLOGIA E BL AL PLAS




MODO DE USAR TRANS X 60
9. REACOES
ADVERSAS Comprimido
DIZERES LEGAIS revestido - 600
mg
COM REV CT
BL AL PLAS
TRANS X 60
COM REV CT
BL AL PLAS
TRANS X 30
COM REV CT
BL AL PLAS
TRANS X 20
COM REV CT
BL AL PLAS
TRANS X 10
10450 — SIMILAR Lo D¢
— Notificagdo de SIMILAR - Comprimido
Alteragao de Incluséo de local VP revestido
28/10/2022 4880729/22-1 Texto de Bula — 30/09/2022 4763973/22-3 de fabricacio d N/A DIZERES LEGAIS
ublicacio no e fabricacao de VPS 300 mg
pubicac medicamento de
Bulario RDC liberacdo
60/12 !
convencional
5. ONDE, COMO E
10450 — SIMILAR POR QUANTO
— Notificagédo de TEMPO POSSO
Alteracdo de GUARDAR ESTE VP Comprimido
03/10/2022 4771862/22-2 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VPS revestido
publicagéo no 300 mg
Bulario RDC 7. CUIDADOS DE
60/12 ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
10450 — SIMILAR Comprimido
— Notificacé@o de VP revestido
17/02/2022 0578796/22-8 Alteracdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS 300 mg e 600

Texto de Bula —

mg




publicagdo no
Bulario RDC
60/12

Suspensao oral
60 mg/mL

10450 — SIMILAR
— Notificag@o de
Alteracdo de

VP

Suspensao oral

25/01/2022 0323184/22-7 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A COMPOSICAO
L VPS 60 mg/mL
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
1045Q _—SIMILAR 6. COMO DEVO Comprlr_nldo
— Notificacéo de revestido
x USAR ESTE
Alteracdo de MEDICAMENTO? VP 300 mg e 600
08/10/2021 3978507/21-8 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A ’ VPS mg
publicagdo no
Bulario RDC ﬁﬂopgg%l‘EOSSlAAg Suspensao oral
60/12 60 mg/mL
Comprimido
- ATUALIZACAO DE revestido
SAC VP 300mg
N/A N/A N/A N/A - 9. REACOES VPS Susbensio oral
10450 — SIMILAR ADVERSAS P
e 60 mg/mL
— Notificagédo de
Alteracdo de
29/03/2021 | 1204165/21-3 | Texto de Bula —
L 11024 - RDC
publicag&o no
Bulario RDC 73/2016 - x
SIMILAR - - ATUALIZACAO DE L
60/12 ~ Comprimido
Incluséo de SAC _ VP revestido
22/03/2021 1113933/21-1 local de -9. REACOES VPS 600 m
fabricacgo de ADVERSAS 9
medicamento - DIZERES LEGAIS
de liberagéo
convencional
5. ONDE, COMO E
l??\li?iﬁcimggﬁs POR QUANTO Comprimido
Alteraggo o TEMPO POSSO revestido
GUARDAR ESTE VP 300 mg e 600
10/09/2020 3074085/20-1 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VPS mg

publicag&o no
Bulario RDC
60/12

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO




DO MEDICAMENTO

11018 - RDC
10450 — SIMILAR
. 73/2016 -
— Notificagéo de
Alteracdo de SIMILAR - Comprimido
) B ) |ncluséo de - DIZERES LEGA'S VP reVestidO
28/05/2019 0473739/19-3 Texto de Bula 22/04/2019 0357611/19-6 05/2019 - 9. REACOES
L local de VPS 600 mg
publicag&o no ADVERSAS
L. embalagem
Bulario RDC o
priméria do
60/12 .
medicamento
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 — SIMILAR 8. QUAIS OS MALES
— Notiﬁcagéo de QUE ESTE Compl’lmldo
Alt 50 d MEDICAMENTO VP revestido
eracao de PODE ME CAUSAR? 300 mg e 600
27/06/2018 0513465/18-0 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A VPS mg

publicag&o no
Bulario RDC
60/12

3.
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4.
CONTRAINDICACO
ES
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS

Suspensao oral
60 mg/mL




22/05/2017

0961607/17-1

10450 - SIMILAR
— Notificagéo de
Alteragéo de
Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO

VP
VPS

Comprimido
revestido
300 mg e 600
mg

31/10/2016

2441163/16-9

10450 — SIMILAR
— Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
publicag&o no
Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

COMPOSICAO

VP
VPS

Suspensao oral
60 mg/mL

26/02/2016

1307832/16-1

10450 — SIMILAR
— Notificacéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
publicag&o no
Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

COMPOSICAO

VP
VPS

Suspensao oral
60 mg/mL

16/04/2015

0334313/15-8

10450 — SIMILAR
— Notificagédo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR

VP/
VPS

Suspensao oral
60 mg/mL




10756 - SIMILAR Comprimido
- Notificacdo de VP revestido
alterago de texto IDENTIFICAGAO DO 300 mg e 600
10/02/2015 0124331/15-4 N/A N/A N/A N/A VPS mg
de bula para PRODUTO
adequagéo a Suspensao oral
Intercambialidade 60 mg/mL
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
10450 - SIMILAR TEMPO POSSO Comprimido
. ~ GUARDAR ESTE .
— Notificagédo de MEDICAMENTO? VP revestido
Alteragdo de ' VPS 300 mg e 600
10/02/2015 0124326/15-8 Telj(é(ﬁcdae éB(;JIr?O— N/A N/A N/A N/A 7. CUIDADOS DE mg
pBuIériogRDC ARMAZENAMENTO
60/12 DO MEDICAMENTO
6. COMO DEVO Suspensao oral
USAR ESTE VP 6'8 L
MEDICAMENTO? 9
Comprimido
10457 — SIMILAR revestido
— Incluséao Inicial B VP 300 mg e 600
31/03/2014 0239683/14-1 de Texto de Bula N/A N/A N/A N/A VERSAO INICIAL VPS mg

— publicacdo no
Bulario RDC 60

Suspenséo oral
60 mg/mL




04/07/2024, 15:29 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
F. CARDOSO & CIALTDA

Nome Fantasia
SHOPPING DA SAUDE

Endereco na Internet

Endere¢o Completo

RUA JOAO NUNES DE SOUZA N° 125, ROD. BR 316, KM 08 -
AGUAS BRANCAS CEP: 67.033-030

Responsavel Técnico
JOAO SOARES PIRES

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao
1.11880-2 29/09/2014

N° do Processo Autorizagao
25351.552121/2014-06 1 - Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

* Medicamento
Distribuir

e Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Transportar

¢ Medicamento

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351552121201406/?cnpj=04949905000163

CNPJ
04.949.905/0001-63

SAC
Cidade/UF

ANANINDEUA/PA

Responsavel Legal
WALDA BRITTO CARDOSO

Situacgao
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108 m DIARIO OFICIAL N° 35.832

Sexta-feira, 24 DE MAIO DE 2024

F. C. BRAGA - ME
CNPJ N°© 01.677.928/0001-78
Torna publico que recebeu da SEMMA LO n°023/2022. Para posto revendedor
de combustiveis em Cameta/PA, com validade até 10/11/2024.

Protocolo: 1077585

ALBARELLO COMERCIO DE COMBUSTIVEIS LTDA
CNPJ 49.170.544/0001-90
Localizado na Av. Das Nacgdes, s/n, Centro, Ourilandia do Norte-PA. Torna
publico que recebeu da SEMAS - Redengdo/PA, a L.O. N.° 14360/2023 para
atividade de transportes de produtos perigosos. Processo 2023/16407.

Protocolo: 1077559

LICENCA DE OPERAGCAO
TRANSPORTES LUFT LTDA
CNPJ 87.689.402/0103-58
Torna publico que recebeu junto a SECRETARIA DE ESTADO DE MEIO AM-
BIENTE E SUSTENTABILIDADE - SEMAS-PA, a Licenga de Operagdo - LO n°
14862, validade até 15-05-2028, para a atividade de Transporte de Produtos
Perigosos; Localizada na: Rod. BR 230, S/N, KM 12 9 MODULO A; Bairro: Nova
Marabd, CEP: 68.507-765, Municipio de Maraba - PA.
Protocolo: 1077552

ELO AGRONEGOCIOS E PARTICIPACOES LTDA
CNPJ n° 26.512.832/0001-80
Proprietaria da FAZENDA NOVA OLINDA/CERCADINHO
Localizada no municipio de Santa Maria das Barreiras/PA, torna publico que
recebeu sua Licenga de Atividade Rural - LAR n® 000000006, com validade
até 03/05/2027, para atividade de CULTURA DE CICLO CURTO emitida pela
Secretaria Municipal de Meio Ambiente e Sustentabilidade - SEMMAS/PA.

Protocolo: 1077547

A BRAZAURO RECURSOS MINERAIS S.A.
Torna publico que em 9/5/2024 requereu a Secretaria de Estado de Meio Am-
biente e Sustentabilidade - SEMAS/PA, sob o Processo n°® 2024/0000017966,
a Licenga de Operagdo para a Pista de Pouso (Aerédromo Tocantinzinho) do
Projeto Tocantinzinho, situado no Municipio de Itaituba/PA.

Protocolo: 1077544

A BRAZAURO RECURSOS MINERAIS S.A.
Torna publico que em 16/5/2024 requereu a Secretaria de Estado de Meio Am-
biente e Sustentabilidade - SEMAS/PA, sob o Processo n°® 2024/0000019214,
a Licenga de Instalacdo para o Aterro Sanitario do Projeto Tocantinzinho, situ-
ado no Municipio de Itaituba/PA.
Protocolo: 1077539

EDITAL DE CONVOCAGAO DE
ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDINARIA
RAZAO SOCIAL: HILEIA -
INDUSTRIAS DE PRODUTOS ALIMENTICIOS S/A
CNPJ: 05.388.392/0001-21
Conforme deliberagdo do Conselho de Administragdo, na forma que
Ihe faculta o Art. 142, IV da Lei 6.404/76, em reunido realizada na sede
da empresa em 25/04/2024, ficam convocados os srs. Acionistas de HILEIA
INDUSTRIA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS S/A, para a realizagdo de Assem-
bleia Geral Extraordinaria a ser realizada na sede social da empresa, na cidade
de Castanhal, a Rua: Ignacio Curi Gabriel Filho, N° 18, Bairro: Saudade, no
dia 11 de Junho de 2024, as 10 horas, em primeira chamada e as 10:15h em
segunda chamada, a fim de deliberarem sobre a seguinte pauta:
1. Contratagdo de uma empresa para realizagdo de auditoria financeira na
empresa, com o intuito de apurar os Ultimos 5 (cinco) anos de exercicio fiscal
(2023,2022,2021,2020,2019);
2. O que ocorrer.
Castanhal, 22 de maio de 2024.

ROSANGELA OLIVEIRA DE MELO
Presidente Conselho de Administracdo

SERGIO DE OLIVEIRA GABRIEL FILHO
Conselheiro

SERGIO CARVALHO VERDELHO
Conselheiro
Protocolo: 1077613

TUCURUI PECAS E SERVICOS LTDA - EPP
CNPJ: 06.069.692/0001-00
Torna publico que requereu a SEMMA/Tucurui-PA sua Licenga de Operagao
para a atividade de Servigos automotivos: venda de pegas, oficina mecanica,
troca de 6leo, borracharia e servicos de cambagem, alinhamento e balance-
amento.
Protocolo: 1077609

A empresa VIP S LOCACOES LTDA
CNPJ: 17.862.757/0001-97
Localizada na avenida Perimetral, 149, bairro Colorado, torna publico que
recebeu a LO N° 052/2021 da SEMMA-Tucurui/PA e esta requerendo sua
renovacao.
Protocolo: 1077620

J DE OLIVEIRA SANTOS FARMACIA
CNPJ: 54.251.598/0001-10
Torna publico que estd REQUERENDO a Secretaria Municipal de Meio Ambien-
te, Turismo e Industria - SEMATI/Tucumé& a LO para atividade de Comércio
varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagdo de férmulas, com o
enderego na Avenida Brasil, n°1090, Morumbi, Tucuma-PA.
Protocolo: 1077618

R. C. B. BRAGA-ME
CNPJ N°© 11.756.626/0001-49
Torna publico que recebeu da SEMA LO n°0024/2024. Para posto revendedor
de combustiveis em Baido/PA, com validade até 16/05/2025.
Protocolo: 1077592

R. C. B. BRAGA-ME
CNPJ N° 11.756.626/0001-49
Torna publico que recebeu da SEMA LO n°0024/2024. Para posto revendedor
de combustiveis em Baido/PA, com validade até 16/05/2025.
Protocolo: 1077596

GIMASA MADEIRAS DO PARA LTDA
CNPJ:34.641.860/0002-07
Torna publico que recebeu da SEMAS/PA a LO n° 14860/2024 com validade
até 06/11/2024 para a producdo de carvdo vegetal em Paragominas/PA.
Protocolo: 1077604

GUALTEMAR GUARUZZI LOUREIRO
CPF: 947.131.467-49
Detentor do imoével rural denominado “FAZENDA CELIA” Torna publico que
recebeu da SEMAS/PA a AUMP n° 52180/2024 com val. 31/01/2025.
Protocolo: 1077601

BERENICE MERCEDES DA COSTA MARQUEZ
CPF N° 710.218.761-00

Torna publico que recebeu da Secretaria Municipal de Meio Ambiente e Turis-
mo -SEMAT a LICENCA DE ATIVIDADE RURAL - LAR N° 002/2024 valida até
13 de maio de 2028 para a atividade de criagdo de bovinos e agricultura de
ciclo curto rotacionados na Fazenda Tucuma, a qual esta localizada no muni-
cipio de Cumaru do Norte - PA, na Coordenada Geogréafica: Lat: 08°17'22,56"
S, Long: 51°01'44,41” O. Foi determinado o cumprimento das exigéncias con-
tidas nas normas e instrugdes de licenciamento da SEMAT.

Protocolo: 1077628

BERENICE MERCEDES DA COSTA MARQUEZ
CPF N° 710.218.761-00

Torna publico que recebeu da Secretaria Municipal de Meio Ambiente e Turis-
mo -SEMAT a LICENCA DE ATIVIDADE RURAL - LAR N° 001/2024 valida até
09 de abril de 2028 para a atividade de criagdo de bovinos e agricultura de
ciclo curto rotacionados na Fazenda Limoeiro, a qual esta localizada no muni-
cipio de Cumaru do Norte - PA, na Coordenada Geogrdfica: Lat: 08°26'16,23"
S, Long: 51°10°47,00” O. Foi determinado o cumprimento das exigéncias con-
tidas nas normas e instrugdes de licenciamento da SEMAT.

Protocolo: 1077629

CONCESSAO DO ALVARA DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO
DA VIGILANCIA SANITARIA - LICENCIAMENTO SANITARIO

CONFORME LEI FEDERAL N° 6.437 DE 20 DE AGOSTO DE 1977. F CAR-
DOSO & CIA LTDA, 04.949.905/0001-63.
TORNA PUBLICO _QUE RECEBEU DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE-
SESAU O ALVARA DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO DA VIGILANCIA SA-
NITARIA LICENGA SANITARIA DIGITAL (N° 202400000028, COM DATA DE
EMISSAO: 22/01/2024 E COM VALIDADE PARA 31/03/2025) COM ATIVIDA-
DES ECONOMICAS AUTORIZADAS PARA COMERCIO ATACADISTA E TRANS-
PORTADORA DE MEDICAMENTOS; MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROE
ESPECIAL; COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE; PRODUTOS
PARA SAUDE (CORRELATOS) E SANEANTES DOMISSANITARIOS. AUTORI-
ZADA PELA ANVISA: A ARMAZENAR, DISTRIUIR, EXPEDIR E TRANSPORTAR
AFE(MEDICAMENTOS): 1.02408.2 AE(MEDICAMENTOS SUJEITOS A CON-
TROLE ESPECIAL): 1.11880.2, AFE(COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS
DE HIGIENE); 2.07786.8, AFE(CORRELATOS): 1.03155.4, AFE(SANEANTES
DOMISSANITARIOS): 3.01917.9. COM ENDERECO NA RUA JOAO NUNES DE
SOUZA, 125, AGUAS BRANCAS, ANANINDEUA/PA, ATRAVES DO PROTOCOLO
CODIGO: L202400002381.

Protocolo: 1077630

M G DE SOUZA- EIRELI- EPP
CNPJ N° 17.186.167/0001-91
A M G DE SOUZA- EIRELI- EPP informa que estd requerendo junto a Se-
cretaria de Meio Ambiente Municipal de Uruard- SEMMA a renovagdo da sua
licenga de operagdo- LO de n° 0009/2020 com vencimento em 22/06/2024.

Protocolo: 1077631
AVISO DE LICITAGCAO
PREGAO ELETRONICO N° 001/2024-CMA

Objeto: Contratagdo de empresa especializada no servigo de seguranga de-
sarmada 24 horas por dia e seguranga desarmada para eventos, na forma
constante no Edital, a ser realizado no prédio da sede da Camara Municipal
de Alenquer/PA.
Entrega do Edital: www.comprasnet.gov.br ou na sede da Camara Municipal
de Alenquer/PA, situada a Rua Dr. José Leite de Melo s/n, bairro Planalto,
cidade de Alenquer/PA, CEP: 68.200-000.
Local de Abertura: www.comprasnet.gov.br
Data de Abertura: 19.06.2024
Horario de Abertura: 09h00, horario de Brasilia.
Agente de Contratacao: Kilce Maiana Souza da Cruz

Protocolo: 1077632
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PREFEITURA MUNICIPAL DE ANANINDEUA Consulte autenticidade via QR Code.
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SESAU
LICENCA SANITARIA DIGITAL

LICENCIAMENTO SANITARIO N° 202400000028

CNPJ PROTOCOLO DATA DE EMISSAO DATA DE VALIDADE
04.949.905/0001-63 1202400002381 22/01/2024 31/03/2025

RAZAO SOCIAL: F CARDOSO E CIA LTDA
NOME FANTASIA: F CARDOSO E CIA LTDA

ENDERECO: RUA JOAO NUNES DE SOUZA N° 125 CEP: 67033030

BAIRRO: AGUAS BRANCAS CIDADE: ANANINDEUA - PA

SETOR ECONOMICO: NIVEL DE CLASSIFICACAO: RENOVACAO
COMERCIOS

ATIVIDADE:

COMERCIO VAREJISTA DE COSMETICOS E PERFUMARIA, DROGARIAS, FARMACIAS, DISTRIBUIDORA (CO.ATACADISTA) DE
MEDICAMENTOS, CORRELATOS, SANEANTES, COSMETICOS, PRO. NATURAIS, REPRES. DE

IMPORTANTE:
O NAO CUMPRIMENTO DAS EXIGENCIAS SANITARIAS IMPLICARA NA IMPOSICAO DE PENALIDADES PREVISTAS NA LEGISLAGAO
SANITARIA EM VIGOR, PODENDO RESULTAR, INCLUSIVE NO CANCELAMENTO DA LICENCA, SEM PREJUIZO DE OUTRAS
SANCOES LEGAIS.

OBSERVACOES:

ATIVIDADES ECONOMICAS AUTORIZADAS:
COMERCIO ATACADISTA E TRANSPORTADORA DE MEDICAMENTOS; MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROE ESPECIAL;
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE; PRODUTOS PARA SAUDE (CORRELATOS) E SANEANTES DOMISSANITARIOS

AUTORIZADA PELA ANVISA:

A ARMAZENAR, DISTRIUIR, EXPEDIR E TRANSPORTAR
AFE(MEDICAMENTOS): 1.02408.2

AE(MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL): 1.11880.2
AFE(COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE): 2.07786.8
AFE(CORRELATOS): 1.03155.4

AFE(SANEANTES DOMISSANITARIOS): 3.01917.9.

*O ESTABELECIMENTO ACIMA ESTA AUTORIZADO A FUNCIONAR, CONFORME LEI FEDERAL N° 6.437 DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

*SUGERIMOS AO USUARIO QUE PROVIDENCIE RENOVAGAO DE LICENCIAMENTO SANITARIO COM 90 (NOVENTA) DIAS DE
ANTECEDENCIA DO PRAZO DE VENCIMENTO.

RESPONSAVEL TECNICO: JOAO SOARES PIRES

CONSELHO: CRF REGISTRO: 2748
PERIODO E HORARIOS DO RESPONSAVEL TECNICO

SEGUNDA A SEXTA De 08:00h as 14:00h

SABADO De 08:00h as 12:00h

EMITIDO EM 23/05/2024 AS 09:08 Pagina 1de 1
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N° 246, terca-feira, 26 de dezembro de 2017

CNPJ: 06.295.008/0001-09

PROCESSO: 25351.541737/2012-10 AUTORIZ/MS: 3.05510.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: EQUINOCIO HOSPITALAR LTDA
ENDERECO: RUA SAO JOSE, N° 1710, ALTQS

BAIRRO: CENTRO CEP: 68900902 - MACAPA/AP

CNPJ: 07.329.169/0001-39

PROCESSO: 25351.372340/2017-32 AUTORIZ/MS: 3.07572.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: TRANSPORTADORA BOMPRECO LTDA
ENDERECO: RUA REPUBLICA ESLOVACA 1623 MODULO I
BAIRRO: MURIBECA CEP: 54350195 - JABOATAO DOS
GUARARAPES/PE

CNPJ: 63.073.266/0001-84

PROCESSO: 250000022884 AUTORIZ/MS: 3.00648.5
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUCAO-RE N° 3.354, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela Portaria
1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1,
§ 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1°. Cancelar, a pedido, a Autorizagdo de Funcionamento
das Empresas constantes no anexo desta Resolugéo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: BRACCO IMAGING DO BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA

ENDERECO: PRACA OSWALDO CRUZ, 47 - CJ 63

BAIRRO: PARAISO CEP: 04004070 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 10.742.412/0001-50

PROCESSO: 25351.783404/2014-16
K5L96X9269WW (8.13235.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: MEDLINE MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA.

ENDERECO: RUA LEONOR ALVIM, N° 48 5

BAIRRO: JARDIM LEBLON CEP: 04802190 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 00.591.581/0001-83

PROCESSO: 25351.049088/2008-74 AUTORIZ/MS: 3.03684.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EXPORTAR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

PRODUTOS

RESOLUCAO-RE N° 3.355, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria
1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1,
§ 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo des-
ta Resolucdo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 ¢ suas atualizagdes, observando-se as proibig¢des e restrigdes
estabelecidas.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: BI TRANSPORTES DE ITATIBA LTDA
ENDERECO: AVENIDA ANTONIO NARDI, N° 777
BAIRRO: SAN FRANCISCO CEP: 13250000 - ITATIBA/SP
CNPJ: 60.077.336/0001-84

PROCESSO: 25351.546095/2017-19 AUTORIZ/MS: 1.17189.5
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR:
FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

INSUMOS

EMPRESA: LUCIANO FREDERICO PAIXAO GUEDES - EPP
ENDERECO: Avenida Presidente Kennedy n°® 58-F

BAIRRO: Edgar Pereira CEP: 39400174 - MONTES CLAROS/MG
CNPJ: 26.773.777/0001-82

PROCESSO: 25351.416284/2017-43 AUTORIZ/MS: 1.17185.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Diagnostica Brasil Com. & Servigos LTDA-ME
ENDERECO: Av. Independéncia, N° 45, Lote 28

BAIRRO: Coqueiro CEP: 67120406 - ANANINDEUA/PA
CNPJ: 05.860.709/0001-80

PROCESSO: 25351.637090/2017-96 AUTORIZ/MS: 1.17187.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.356, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢oes que lhe foram conferidas pela Portaria
1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I,
§ 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1°. Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo
desta Resolugdo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibi¢des e restrigdes
estabelecidas.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: INVICTOS DISTRIBUIDORA EIRELI - EPP
ENDERECO: RUA LOURIVAL DE MENDES RAMOS, 17
BAIRRO: EXTENSAO DO SANTA ELY CEP: 28860000 -
CASIMIRO DE ABREU/RJ

CNPJ: 14.912.933/0001-60

PROCESSO: 25351.620346/2014-02 AUTORIZ/MS: 1.12310.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: F. CARDOSO & CIA LTDA
ENDERECO: RUA JOAO NUNES DE SOUZA N° 125, ROD. BR
316, KM 08

BAIRRO:  AGUAS
ANANINDEUA/PA
CNPJ: 04.949.905/0001-63
PROCESSO: 25351.552121/2014-06 AUTORIZ/MS: 1.11880.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

BRANCAS CEP: 67033030 -

EMPRESA: UCB BIOPHARMA LTDA

ENDERECO: RODOVIA ANTONIO HEIL, 4999, KM 4 PARTE
18A

BAIRRO: ITAIPAVA CEP: 88316000 - ITAJAI/SC

CNPJ: 64.711.500/0003-86

PROCESSO: 25351.143720/2014-11 AUTORIZ/MS: 1.03698.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACEUTICA
S.A

ENDERECO: RUA DOUTOR MARIO AUGUSTO PEREIRA N°
91

BAIRRO: JARDIM SAO PAULO CEP: 06767330 - TABOAO DA
SERRA/SP

CNPJ: 53.359.824/0004-61

PROCESSO: 25351.104167/2009-15 AUTORIZ/MS: 1.22270.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: J. PHARMA HOSPITALAR LTDA - ME
ENDERECO: RUA OTO NUNES COELHO, N° 215

BAIRRO: VILA BRETAS CEP: 35032320 - GOVERNADOR
VALADARES/MG

CNPJ: 21.988.592/0001-71

PROCESSO: 25351.503337/2015-17 AUTORIZ/MS: 1.14484.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: JSL S/A

ENDERECO: AV WILSON TAVARES RIBEIRO, 1400

BAIRRO: FAZENDA DO MANDU CEP: 32183680 -
CONTAGEM/MG

CNPJ: 52.548.435/0195-11

PROCESSO: 25351.540861/2017-23 AUTORIZ/MS: 1.17015.3
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS
FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: AVENIDA TALMA RODRIGUES RIBEIRO N° 147,
GALPAO 04, SALA 16
BAIRRO: PORTAL DE
SERRA/ES

CNPJ: 00.085.822/0003-84
PROCESSO: 25351.713650/2008-25 AUTORIZ/MS: 1.22245.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

JACARAIPE CEP: 29173795 -

EMPRESA: LAS DO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS
ANALITICOS E LABORATORIAIS LTDA

ENDERECO: AVENIDA V-08, SN QUADRA 26 LT OIE - E 26
BAIRRO: PAPILLON PARK CEP: 74950190 - APARECIDA DE
GOIANIA/GO

CNPJ: 06.880.842/0001-61

PROCESSO: 25351.304241/2008-31 AUTORIZ/MS: 1.22106.3
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA

ENDERECO: AV DAS INDUSTRIAS, N° 405 - BLOCO 02
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 94930230 -
CACHOEIRINHA/RS

CNPJ: 04.307.650/0003-05

PROCESSO: 25351.609356/2007-39 AUTORIZ/MS: 1.22027.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: HOSP-LOG COMERCIO DE
HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: STRC, TRECHO 3, CONJUNTO C, LOTE 6, BOX
03

BAIRRO: GUARA CEP: 71225533 - GUARA/DF

CNPJ: 06.081.203/0001-36

PROCESSO: 25351.200026/2004-39 AUTORIZ/MS: 1.21463.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

PRODUTOS

EMPRESA: TOTAL LOGISTICA FARMACEUTICA LTDA -
EPP

ENDERECO: SAAN QUADRA 2 S/N, LOTE 765/775
BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL CEP: 70632220 - BRASILIA/DF
CNPJ: 02.827.863/0002-43

PROCESSO: 25351.483358/2014-52 AUTORIZ/MS: 1.11420.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: GERAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA

ENDERECO: AV. INDUSTRIAL GIL MARTINS, 1129
BAIRRO: TABULETA CEP: 64019630 - TERESINA/PI
CNPJ: 14.748.868/0001-89

PROCESSO: 25351.663178/2014-52 AUTORIZ/MS: 1.12555.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FORMOSA SUPERMERCADOS E MAGAZINE
LTDA

ENDERECO: TRAVESSA SN-17, S/N° (COND.FORMOSA
CIDADE NOVA/CONJ.CIDADE NOVA 1V) - 2° ANDAR, SALA

N

BAIRRO: COQUEIRO CEP: 67133000 - ANANINDEUA/PA

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

pelo codigo 00012017122600160

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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MINISTERIO DA SAUDE

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

CERTIFICADO

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 2077868

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n° 3.029.
de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada est4 autorizada a funcionar em todo territério
nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ: 04.949.905/0001-63 Razio Social: F. CARDOSO & CIA LTDA
Autorizagio concedida por publicacio em DOU por meio da Resolucio:  4.759 de 11/12/2014

Autorizacao/MS: 2077868 Data Publica¢do: 15/12/2014

Endereco: RUA JOAO NUNES DE SOUZA N° 125, ROD. BR 316, KM 08

Bairro: AGUAS BRANCAS

Municipio: ANANINDEUA UF: PA
CEP: 67033030

CLASSE E ATIVIDADES:

Cosméticos: Armazenar, Distribuir, Expedir, Transportar.
Perfumes: Armazenar, Distribuir, Expedir, Transportar.

Produtos de Higiene: Armazenar, Distribuir, Expedir, Transportar.

Brasilia, 3 de Abril de 2018.

/

MARIANGEEATORCHIA DO NASCIMENTO

Gerente-Geral de Inspegiio ¢ Fisgalizaq:ﬁo Sanitaria - Substituta

S.L.A. Trecho 05, Area Especial 57, Blaco B / Brasilia (DF) - CEF 71.205-050 - http://www.anvisa.gov.br.
Este Certificado somente serd vilido quando apresentar o selo seco da ANVISA



MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdaria

CERTIFICADO

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 3019179

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n° 3.029,

de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada estd autorizada a funcionar em todo territorio

nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ: 04.949.905/0001-63 Razio Social: F. CARDOSO & CIA LTDA

Autorizacio concedida por publicacio em DOU por meio da Resolugio: 136 de 18/3/1997

Autorizacio/MS: 3019179 Data Publicag¢io: 19/03/1997

Endereco: RUA JOAO NUNES DE SOUZA N° 125, ROD. BR 316, KM 08

Bairro: AGUAS BRANCAS

Municipio: ANANINDEUA UF: PA
CEP: 67033030

CLASSE E ATIVIDADES:

Saneante Domis.: Armazenar, Distribuir, Transportar.

Brasilia, 03 de Abril de 2018.

/)
MARIANGELA O NASCIMENTO
Gerente-Geral de Inspeciio e Fiscalizagiio Sanitdria - Substituta

8.LA. Trecho 03, Area Especial 57. Bloco B / Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - http://www.anvisa.gov.br.
Este Certificado somente serd vilido quando apresentar o selo seco da ANVISA



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
CERTIFICADO

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1118802

Considerando o disposto na Lei n.® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n° 3.029,
de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada estd autorizada a funcionar em todo territorio
nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ: 04.949.905/0001-63 Razdo Social: F. CARDOSO & CIA LTDA
Autorizacio concedida por publica¢io em DOU por meio da Resolugio:  3.851 de 26/9/2014

Autorizacio/MS: 1118802 Data Publicagiio: 29/09/2014
Endereco: RUA JOAO NUNES DE SOUZA N° 125, ROD. BR 316, KM 08

Bairro: AGUAS BRANCAS

Municipio: ANANINDEUA ' UF: PA
CEP: 67033030

CLASSE E ATIVIDADES:

Medicamento: Armazenar, Distribuir, Expedir, Transportar.

Brasilia, 03 de Abril de 2018.

MARIANGE 'A'DO NASCIMENTO

Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizacio Sanitiria - Substituta

S.LA, Trecho 03, Area Especial 57, Bloco B / Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - http://www.anvisa.gov.br.
Este Certificado somente serd vilido quando apresentar o selo seco da ANVISA



Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
CERTIFICADO

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1024082

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n® 3.029,
de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada esta autorizada a funcionar em todo territério
nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ: 04.949.905/0001-63 Raziio Social: F. CARDOSO & CIA LTDA

Autorizaciio concedida por publica¢io em DOU por meio da Resolucdo: 71 de 15/5/1995

Autorizacio/MS: 1024082 Data Publicacdo: 16/05/1995

Enderego: RUA JOAO NUNES DE SOUZA N° 125, ROD. BR 316, KM 08

Bairro: AGUAS BRANCAS

Municipio: ANANINDEUA UF: PA
CEP: 67033030

CLASSE E ATIVIDADES:

Medicamento: Armazenar, Distribuir, Expedir, Transportar.

Brasilia, 03 de Abril de 2018.

|/

MARIANGELAJP(‘{(CH[A\Dd NASCIMENTO

Gerente-Geral de Inspeciio'e Fiscaliza¢io Sanitiria - Substituta

S.LA. Trecho 05, Area Especial 57, Bloco B / Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - http://www.anvisa.gov.br,
Este Certificado somente seril vilido quando apresentar o selo seeo da ANVISA



MINIS TERI 0 DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

CERTIFICADO

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1031554

Considerando o disposto na Lei n.® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n® 3.029,

de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada esta autorizada a funcionar em todo territério

nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ: 04.949.905/0001-63 Razio Social: F. CARDOSO & CIA LTDA

Autorizacdo concedida por publica¢io em DOU por meio da Resolugiio: 136 de 18/3/1997

Autorizacio/MS: 1031554 Data Publicacdo: 19/03/1997

Endereco: RUA JOAO NUNES SOUZA N° 125, ROD. BR 316, KM 08

Bairro: AGUAS BRANCAS

Municipio: ANANINDEUA UF: PA
CEP: 67033030

CLASSE E ATIVIDADES:

Correlatos: Armazenar, Distribuir, Transportar.

Brasilia, 03 de Abril de 2018.

MARIAN GELA A’AéDD NASCIMENTO

Gerente-Geral de Inspeciio ¢ Flscall;agai) Sanitaria - Substituta

S.LA. Trecho 05, Area Especial 57, Bloco B / Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - hitp://www.anvisa.gov.br.
Este Certificado somente serd vilido quando npresentar o selo seco da ANVISA
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