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FARMA VISION

micofenolato de mofetila 500mg
“Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 500 mg. Caixas com 50 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de micofenolato de mofetila contém:

Principio ativo: micofenolato de mofetila..........cc.ccoovvvievciinnnnns 500 mg

Excipientes: celulose microcristalina, povidona, croscarmelose sédica, talco, estearato de magnésio,
hipromelose, diéxido de titanio, macrogol, éxido de ferro preto, éxido de ferro vermelho, 6xido de ferro
amarelo e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagfes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito
de determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O micofenolato de mofetila € indicado para evitar a rejeicdo de 6rgdos transplantados e para o tratamento
de rejeicdo que ndo esteja respondendo ao tratamento habitual em pacientes adultos que tenham recebido
transplante de rins, coracéo ou figado. O micofenolato de mofetila deve ser usado juntamente com a
ciclosporina A e corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O micofenolato de mofetila € um potente inibidor da enzima IMPDH, responsavel pela proliferacéo e
diferenciacéo de linfocitos, uma das principais células envolvidas no processo de rejeicdo de 6rgdos em
casos de transplantes. Com menos linfécitos no sangue, diminuem também as chances de rejei¢do. Para
evitar a rejeigdo, vocé precisa comecgar a tomar micofenolato de mofetila logo depois do transplante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé tem alergia ao micofenolato de mofetila ou se tem outras doencas alérgicas.
O micofenolato de mofetila é contraindicado a pacientes com alergia conhecida ao micofenolato de mofetila
ou ao acido micofendlico.

Informe ao seu médico se vocé tem ou ja teve problemas estomacais, como Ulcera. Neste caso, voceé tera
que ser acompanhado com mais cuidado.

Gravidez e amamentagéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

O micofenolato de mofetila é contraindicado durante a gravidez porque provoca alteragdes no feto
em formagédo (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

O micofenolato de mofetila é contraindicado para mulheres em idade fértil que néo estéo utilizando
métodos contraceptivos altamente efetivos (vide item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).
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O micofenolato de mofetila é contraindicado para mulheres que estdo amamentando (vide item “O
que devo saber antes de usar este medicamento?”).

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

Antes de usar o medicamento, informe ao seu médico:

- se ja teve tuberculose ou se tem contato com alguém que seja portador da doenca;

- se tiver doencas do sistema digestivo;

- se tiver deficiéncias hereditarias raras de hipoxantina-guanina fosforibosil-transferase (HGPRT), como as
sindromes de Lesch-Nyhan ou Kelley-Seegmiller.

O médico deve ser informado imediatamente nas situacdes abaixo:

- se aparecer qualquer sinal de manchas roxas sem causa aparente ou sangramentos, infecc@es, inclusive
infeccBes oportunistas, fatais, generalizadas, de reativacdo viral latente, como a reativacao de hepatite B ou
C ou infeccdes causadas pelos poliomavirus e se apresentar leucoencefalopatia multifocal progressiva
(LMP) associado com o virus JC, uma alteragdo grave do sistema nervoso central;

- se vocé tiver nefropatia (lesdo nos rins) associada com o virus BK apdés transplante de rins;

- se vocé apresentar aplasia pura de série vermelha (APSV), situacdo em que a medula deixa de produzir
o0s glébulos vermelhos do sangue;

- se vocé apresentar ulceracdo, hemorragia, perfuragéo gastrintestinal.

O micofenolato de mofetila reduz o mecanismo de defesa do organismo. Devido a isso, ha um maior risco
de desenvolver alguns tipos de tumores malignos, particularmente de pele. Assim, vocé deve limitar sua
exposi¢do a luz solar e aos raios ultravioleta, utilizando roupas adequadas e filtros solares com alto fator de
protecéo.

Se estiver utilizando sevelamer e outros ligantes de fosfato livres de céalcio, tome esses medicamentos 2
horas apés o uso de micofenolato de mofetila
Evite utilizar micofenolato de mofetila com azatioprina, pois pode ocorrer supressao da medula 6ssea e a
administracdo concomitante ndo foi estudada.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupressdo devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de
doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagnéstico precoce e tratamento. A reducdo da
dose ou descontinuacdo de micofenolato de mofetila sera considerada pelo médico em casos clinicamente
significativos de COVID-19.

Doacéo de sangue
Né&o doe sangue durante a tratamento e por, pelo menos, 6 semanas ap6s o término do uso de micofenolato
de mofetila.

Vacinagao
Consulte o seu médico antes de receber qualquer vacina, pois durante o tratamento com micofenolato de
mofetila, elas podem ser menos eficazes. Evite usar vacinas de virus vivo atenuado.

Doacéo de sémen
Homens ndo devem doar sémen durante o tratamento e por, pelo menos, 90 dias a partir do término do uso
de micofenolato de mofetila.

Monitoramento laboratorial
Seu médico informara os exames de sangue a serem realizados e a frequéncia de sua coleta.
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Potencial reprodutivo feminino e masculino

O micofenolato de mofetila é contraindicado para mulheres em idade fértil que n&o estdo utilizando métodos
contraceptivos altamente efetivos (vide item “Quando ndo devo usar esse medicamento?”’). Em estudos
feitos em animais, malformac@es foram observadas em descendentes de animais tratados com micofenolato
de mofetila. Nenhum efeito foi observado na fertilidade animais tratados com micofenolato de mofetila.
Teste de gravidez: Antes de iniciar o tratamento com micofenolato de mofetila, o seu médico vai pedir que
vocé faca um teste de gravidez. Um segundo teste deve ser realizado de 8 a 10 dias depois. VVocé deve
informar seu médico imediatamente em caso de gravidez durante o tratamento ou até 6 semanas ap6s 0
término de seu tratamento.

Contracepcao

Mulheres

O micofenolato de mofetila é contraindicado para mulheres em idade fértil que néo estdo utilizando métodos
contraceptivos altamente efetivos (vide item “Quando nio devo usar esse medicamento?”).

Antes de iniciar o tratamento com micofenolato de mofetila, o seu médico deverd Ihe orientar sobre o risco
aumentado da perda da gravidez e de malformagdes congénitas e deverd Ihe aconselhar sobre a prevencao
da gravidez e planejamento, caso vocé esteja em idade fértil.

Durante o tratamento e até seis semanas depois de deixar de tomar micofenolato de mofetila vocé devera
utilizar dois métodos contraceptivos confidveis ao mesmo tempo, um deles sendo altamente efetivo, a ndo
ser que j& tenha retirado o Utero ou ndo tenha relagdes sexuais.

Homens

Na auséncia de dados suficientes para excluir o risco de danos ao feto concebido durante ou diretamente
apos o tratamento do pai, as seguintes medidas de precaucdo sdo recomendadas: que pacientes do sexo
masculino sexualmente ativos e/ou suas parceiras utilizem contraceptivos efetivos durante o tratamento do
paciente do sexo masculino e por, no minimo, 90 dias ap6s o término do tratamento.

Gravidez

O micofenolato de mofetila € contraindicado na gravidez porque provoca alteragdes no feto em formagéo
(vide item “Quando ndo devo usar esse medicamento?”).

O micofenolato de mofetila aumenta o risco de abortos espontaneos (principalmente no primeiro trimestre
da gravidez) e aumenta o risco de malformagdes congénitas no caso de exposi¢do materna durante a
gravidez (vide item “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

As seguintes malformagfes foram mais frequentemente relatadas no periodo de pds-comercializacdo em
filhos de pacientes expostas ao micofenolato de mofetila em associacdo com outros imunossupressores
durante a gravidez: malformacdes faciais, anormalidades dos ouvidos e olhos, malformagdes dos dedos,
anormalidades do coragdo, malformacGes do es6fago e malformacdes do sistema nervoso.

Trabalho de parto e parto
O uso seguro de micofenolato de mofetila durante trabalho de parto e parto ndo foi estabelecida.

Lactacdo
O micofenolato de mofetila é contraindicado durante a amamentacdo devido ao potencial de reagdes
adversas sérias para o seu filho (vide item “Quando ndo devo usar esse medicamento?).

Uso em idosos (> 65 anos)

Pacientes idosos podem ter maior risco de eventos adversos como certas infecgbes (incluindo doenca
invasiva por citomegalovirus) e possivelmente sangramento no estbmago ou intestinos e acumulo de liquido
no pulméo, quando comparados com pacientes jovens.
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Uso pediatrico (idade < 18 anos)
Néo existem dados disponiveis para transplante de coracédo ou de figado em pacientes pediatricos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Vide item "Como devo usar este medicamento?".

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica:
Vide item "Como devo usar este medicamento?"

Abuso e dependéncia do medicamento
Né&o ha dados disponiveis que demonstrem que micofenolato de mofetila possui potencial para abuso ou
cause dependéncia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

O micofenolato de mofetila pode ter um efeito moderado sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.
Pacientes devem ser orientados a ter precaucdo ao dirigir ou operar maquinas se apresentarem reacdes
adversas ao medicamento como sonoléncia, confusao, tontura, tremor ou hipotensdo durante o tratamento
com micofenolato de mofetila

Até o momento, ndo ha informagfes de que micofenolato de mofetila possa causar doping. Em caso de
duvidas, consulte seu médico.

Interacbes medicamentosas

Informe ao seu médico qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento
com micofenolato de mofetila, pois o0 uso de mais de um medicamento simultaneamente poderd aumentar
ou diminuir os efeitos dos medicamentos.

Informe ao seu médico se vocé estiver tomando outros medicamentos (incluindo aqueles que nao foram
prescritos por ele), como aciclovir, antiacidos (como hidréxido de aluminio ou magnésio), inibidores da
bomba de prdtons (como omeprazol, lansoprazol e pantoprazol), antibiéticos, ligantes de fosfato livres de
calcio, colestiramina, ciclosporina A, telmisartana, ganciclovir, rifampicina, probenecida, sevelamer,
vacinas de virus vivo, tacrolimo, a combinacdo norfloxacino e metronidazol e aqueles que afetam a
metabolizacdo do &cido micofendlico (como o isavuconazol).

Peca sempre orientacdo ao seu medico antes de se vacinar.

Contraceptivos orais: O micofenolato de mofetila ndo parece ter influéncia clinicamente relevante na
eficacia das pilulas anticoncepcionais. No entanto, para garantir que vocé ndo engravide durante o
tratamento com micofenolato de mofetila (que pode provocar defeitos no feto em desenvolvimento), vocé
devera usar dois métodos anticoncepcionais a0 mesmo tempo, a ndo ser que ja tenha retirado o Gtero ou
ndo tenha relagcdes sexuais.

Antibidticos eliminadores de bactérias intestinais produtoras de B-glucuronidase (por exemplo,
aminoglicosideos, cefalosporinas, fluoroquinolona, e antibidticos penicilinicos) podem reduzir a
concentragdo de micofenolato de mofetila no organismo.

InformacgGes acerca dos seguintes antibidticos estdo disponiveis:
Ciprofloxacina ou amoxicilina associada ao acido clavulanico: ocorre reducdo da quantidade de

micofenolato de mofetila no organismo quando ele é administrado junto com esses antibioticos. No entanto,
o efeito tende a diminuir com o tempo e a importancia clinica ainda néo foi estabelecida.
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Norfloxacino e metronidazol: norfloxacino em combinagdo com metronidazol diminuiu a concentracéo
do medicamento na corrente sanguinea apds dose Unica de micofenolato de mofetila. Esse efeito ndo
ocorreu com qualquer um destes antibiéticos quando foram administradas separadamente.

Trimetoprima/ sulfametoxazol: Néo foi observado efeito sobre concentracdo de micofenolato de mofetila
na corrente sanguinea com a combinacéo trimetoprima / sulfametoxazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

O micofenolato de mofetila deve ser mantido em sua embalagem original. Os comprimidos devem ser
mantidos em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C) e protegidos da luz.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
O micofenolato de mofetila apresenta coloracéo roxa, em formato de cdpsula, plano em ambos os lados.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize o micofenolato de mofetila comprimidos exatamente como seu médico prescreveu.
Consulte seu médico antes de tomar outros medicamentos. N&o use nem misture medicamentos por conta
prépria.

Manuseio

O micofenolato de mofetila comprimidos deve ser ingerido com um pouco de 4gua. Os comprimidos devem
ser engolidos inteiros e ndo devem ser quebrados, esmagados, triturados ou mastigados para evitar inalagdo
ou contato direto com a pele ou mucosa. N&o ingerir comprimidos quebrados.

Se micofenolato de mofetila entrar em contato com a pele ou membranas mucosas, lavar com agua
abundante e sab&o. Se atingir os olhos, lavar com bastante agua.

Via de administracéo
O micofenolato de mofetila comprimidos deve ser administrado por via oral.

Dosagem

E importante que vocé tome micofenolato de mofetila todos os dias para garantir que seu Orgio
transplantado continue funcionando bem. Continue tomando micofenolato de mofetila até que seu médico
oriente a suspensdo do uso.
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A dose usual de micofenolato de mofetila é de 1 g (2 comprimidos) a 1,5 g (3 comprimidos) duas vezes por
dia, conforme o caso. O seu médico sabera calcular a dose adequada para o seu caso e também avaliar a
necessidade de reducéo da dose na presenca de determinados efeitos colaterais.

Dosagem padréo para evitar a rejeicdo de rins: 1,0 g administrada duas vezes ao dia (dose diaria de 2
). Apesar de a dose de 1,5 g, duas vezes ao dia (dose diaria de 3 g) ter sido usada em estudos clinicos e ter
se mostrado efetiva e segura, ndo ha vantagem em termos de eficacia para pacientes de transplante dos rins.
Pacientes que recebem 2 g/dia de micofenolato de mofetila demonstraram um perfil de seguranca geral
melhor quando comparados aos pacientes que receberam 3 g/dia de micofenolato de mofetila.

Dosagem padréo para evitar a rejeicdo de coracdo: 1,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diaria de
30).

Dosagem padréo para evitar a rejeicao de figado: 1,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diaria de
30).

Dosagem para o tratamento da primeira rejeicéo e da rejei¢do dos rins que ndo esteja respondendo
ao tratamento habitual: 1,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diaria de 3 g).

Administracdo oral: a dose inicial de micofenolato de mofetila deve ser administrada o mais breve
possivel apds o transplante dos rins, do coracgdo ou do figado.

Instrugdes especiais de dosagem

Pacientes com neutropenia (diminui¢do dos neutrdfilos, um tipo de glébulo branco do sangue
responsavel principalmente pelo combate a bactérias): Para pacientes que desenvolvem neutropenia, o
tratamento com micofenolato de mofetila deve ser interrompido ou a dose deve ser reduzida.

Disfuncdo grave dos rins: Para pacientes transplantados renais com disfungdo grave e cronica dos rins,
fora do periodo imediatamente apds o transplante ou apds o tratamento da rejeicdo aguda ou refrataria,
evitar doses maiores que 1 g duas vezes ao dia. Para pacientes com retardo da funcdo do 6rgédo
transplantado, ndo é recomendado ajuste de dose, mas o paciente deve ser cuidadosamente monitorado.
Para pacientes que receberam transplante do coracdo ou do figado com disfuncdo grave dos rins, ndo
existem dados disponiveis.

Disfuncédo do figado grave: nenhum ajuste de dose é recomendado em pacientes de transplante dos rins
com doenca grave no parénquima do figado. N&o existem dados disponiveis sobre pacientes que receberam

transplante do coracdo com doenga grave do parénquima do figado.

Idosos (> 65 anos): Nao ¢ recomendado nenhum ajuste de dose (vide item “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve fazer tudo que for possivel para tomar a medicacao nos dias e horarios que o seu médico orientou.

Se por algum motivo se esquecer de tomar e ja estiver proximo do horario da dose seguinte, ndo tome a
dose que vocé esqueceu, tome apenas a dose seguinte, de maneira habitual.



FARMA VISION

Se por algum motivo se esquecer de tomar e o horario estiver distante da dose seguinte, tome o medicamento
assim que vocé se lembrar e continue tomando a dose seguinte normalmente.
Se voce tiver se esquecido de tomar alguma dose, nunca dobre a dose seguinte.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como micofenolato de mofetila é sempre administrado com outros medicamentos destinados a diminuir a
resposta imunolégica e evitar que seu organismo rejeite o 6rgéo transplantado, é dificil diferenciar quais
efeitos colaterais sdo devidos a esse medicamento e quais sdo decorrentes da doenca de base ou dos outros
medicamentos em uso.

Os problemas mais comuns que aparecem nos pacientes que tomam micofenolato de mofetila sdo: diarreia,
vOmitos, mal-estar gastrico, diminui¢do do ndmero de gldbulos brancos no sangue, diminui¢do do nimero
dos gldbulos vermelhos no sangue, infeccdo generalizada e outros tipos de infeccéo, incluindo doenga pelo
citomegalovirus, candidiase e herpes simples. Também ha maior chance de ocorréncia de tumores benignos
ou malignos (cancer), principalmente de pele e no sangue e 6rgdos linfaticos. Informe ao seu médico o
aparecimento de reacGes desagradaveis ou lesBes de pele.

Pacientes idosos (> 65 anos)

Pacientes idosos, particularmente aqueles que recebem micofenolato de mofetila como parte de um regime
imunossupressor, podem ter maior risco de certas infecgdes (incluindo doenga invasiva por
citomegalovirus) e possivelmente sangramento no estdbmago ou intestinos e acimulo de liquido no pulmao,
quando comparados com pacientes jovens.

Perfil de seguranca do micofenolato de mofetila na administragéo oral

As seguintes categorias de frequéncia foram utilizadas: muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento); rara (ocorre entre 0,01%
e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento); muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes
que utilizam este medicamento).

Tabela 1 Resumo das reagdes adversas a medicamento que ocorreram nos pacientes tratados com
micofenolato de mofetila nos estudos clinicos

Reacdes
adversas a
medicamento Transplante renal Transplante hepatico Transplante cardiaco
n =991 n =277 n =289

Classe de
sistemas de
orgaos

Incidéncia Frequéncia Incidéncia Frequéncia Incidéncia Frequéncia

(%) (%) (%)

InfecgBes e infestagdes
InfecgBes por Muito Muito Muito
bactérias 39,9 comum 27,4 comum 19,0 comum
InfecgBes por Muito Muito
fungos 9,2 Comum 10,1 comum 13,1 comum
Infeccdes por Muito Muito Muito
virus 16,3 comum 14,1 comum 31,1 comum
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Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incluindo cistos e pélipos)

Neoplasia
benigna da pele
(aumento
descontrolado
de células de

pele)

44

Comum

3,2

Comum

8,3

Comum

Neoplasia
(aumento
descontrolado
de células)

1,6

Comum

2,2

Comum

4,2

Comum

Cancer de pele

3,2

Comum

0,7

Incomum

8,0

Comum

Distlrbios do sistema sanguineo e linfatico

Anemia

20,0

Muito
comum

43,0

Muito
comum

45,0

Muito
comum

Equimose
(manchas
roxas)

3,6

Comum

8,7

Comum

20,1

Muito
comum

Leucocitose
(aumento no
namero de
glébulos brancos
do sangue)

7,6

Comum

22,4

Muito
Comum

42,6

Muito
comum

Leucopenia
(diminuic&o de
globulos brancos
do sangue)

28,6

Muito
comum

45,8

Muito
comum

34,3

Muito
comum

Pancitopenia
(diminuic&o de
glébulos
brancos,
vermelhos e
plaquetas no
sangue)

1,0

Comum

3,2

Comum

0,7

Incomum

Pseudolinfo
ma (situacdo
semelhante
ao linfoma)

0,6

Incomum

04

Incomum

1,0

Comum

Trombocitope
nia (reducéo
das plaquetas
no sangue)

8,6

Comum

38,3

Muito
comum

24,2

Muito
comum

Distlrbios nutricionais e do m

etabolismo

Acidose (acidez
do sangue)

3.4

Comum

6,5

Comum

14,9

Muito
Comum

Hipercolesterole
mia (aumento de
colesterol no
sangue)

11,0

Muito
comum

47

Comum

46,0

Muito
comum

Hiperglicemia
(aumento do
acucar no
sangue)

9,0

Comum

43,7

Muito
comum

48,4

Muito
comum
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Hipercalemia

(aumento de

potassio no Muito Muito

sangue) 7,3 Comum 22,0 comum 16,3 comum
Hiperlipidemia

(aumento de

lipideo no Muito

sangue) 7,6 Comum 8,7 Comum 13,8 comum
Hipocalcemia

(reducdo de Muito

célcio no sangue) 3,2 Comum 30,0 comum 8,0 Comum
Hipocalemia

(reducéo de

potassio no Muito Muito

sangue) 7,8 Comum 37,2 comum 32,5 comum

Hipomagnesemia
(reducéo de

magnésio no Muito Muito
sangue) 1,8 Comum 39,0 comum 20,1 comum

Hipofosfatemia
(redugdo do

fosfato no Muito Muito
sangue) 10,8 comum 144 comum 8,7 Comum
Perda de peso 1,0 Comum 4.7 Comum 6,2 Comum
Distarbios psiquiatricos
Muito Muito
Confuséo 14 Comum 17,3 comum 14,2 comum
Muito Muito
Depressao 3,7 Comum 17,3 comum 20,1 comum
Muito Muito
Insbnia 8,4 Comum 52,3 comum 43,3 comum
Distlrbios do sistema nervoso
Muito Muito
Tontura 7,8 Comum 16,2 comum 34,3 comum
Muito Muito Muito
Dor de cabeca 14,8 comum 53,8 comum 58,5 comum
Hipertonia
(aumento da Muito
rigidez muscular) 3,3 Comum 7,6 Comum 17,3 comum
Parestesia
(formigamento Muito Muito
ou dorméncia) 6,3 Comum 15,2 comum 15,6 comum
Muito
Sonoléncia 2,6 Comum 7,9 Comum 12,8 comum
Muito Muito
Tremor 9,2 Comum 33,9 comum 26,3 comum
Distlrbios cardiacos
Muito Muito
Taquicardia 4,3 Comum 22,0 comum 22,8 comum

Distlrbios vasculares

Hipertensdo Muito Muito Muito
(presséo alta) 27,5 comum 62,1 comum 78,9 comum
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Hipotensédo
(presséo Muito Muito
baixa) 4,9 Comum 18,4 comum 34,3 comum
Distarbios respiratérios, toracicos e mediastinais
Tosse Muito Muito
11,4 comum 15,9 Muito comum 40,5 comum
Dispneia (falta de Muito Muito Muito
ar) 12,2 comum 31,0 comum 44,3 comum
Derrame pleural
(acimulo de
liquido entre Muito Muito
pulmdes) 2,2 Comum 34,3 comum 18,0 comum
Distlrbios gastrintestinais
Muito Muito Muito
Dor abdominal 22,4 comum 62,5 comum 419 comum
Colite
(inflamacéo do
intestino) 1,6 Comum 2,9 Comum 2,8 Comum
Constipacéao
(priséo Muito Muito Muito
de ventre) 18,0 comum 37,9 comum 43,6 comum
Diminuicéo Muito Muito
do apetite 47 Comum 25,3 comum 14,2 comum
Muito Muito Muito
Diarreia 30,4 comum 51,3 comum 52,6 comum
Dispepsia
(dificuldade Muito Muito Muito
de digestéo) 13,0 comum 22,4 comum 22,1 comum
Esofagite
(inflamacéo
do esdfago) 49 Comum 43 Comum 9,0 Comum
Muito Muito
Flatuléncia 6,4 Comum 18,8 comum 18,0 comum
Gastrite 44 Comum 4,0 Comum 9,3 Comum
Hemorragia
gastrintestinal
(sangramento
no trato
digestivo) 2,7 Comum 8,3 Comum 7,6 Comum
Ulcera
gastrintestin
al (ferida no
trato
digestivo) 3,1 Comum 47 Comum 3,8 Comum
ileo (obstrugio
intestinal) 2,4 Comum 3,6 Comum 2,4 Comum
Muito Muito Muito
Nausea 18,4 comum 54,5 comum 56,1 comum
Estomatite
(inflamagéo
da boca) 1,4 Comum 14 Comum 3,5 Comum
Muito Muito Muito
Vomito 10,6 comum 32,9 comum 39,1 comum

Disturbios hepatobiliares

11
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Aumento de
fosfatase alcalina
no sangue 52 Comum 54 Comum 9,3 Comum
Aumento de
lactato
desidrogenase no Muito
sangue 5,8 Comum 0,7 Incomum 23,5 comum
Aumento de Muito Muito
enzima hepética 5,6 Comum 24,9 comum 17,3 comum
Hepatite
(inflamacéo Muito
do figado) 2,2 Comum 13,0 comum 0,3 Incomum
Distlrbios na pele e tecido subcutaneo
Alopecia (queda
de cabelo) 2,2 Comum 2,2 Comum 2,1 Comum
Muito Muito
Erupc¢do cutdnea 6,4 Comum 17,7 comum 26,0 comum
Distlrbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
Artralgia (dor
em Muito
articulagdes) 6,4 Comum 6,1 Comum 10,0 comum
Muito
Fragueza muscular 3,0 Comum 4,0 Comum 13,8 comum
Distlrbios renais e urindrios
Aumento de
creatinina no Muito Muito
sangue 8,2 Comum 19,9 comum 422 comum
Aumento de ureia Muito Muito
no sangue 0,8 Incomum 10,1 comum 36,7 comum
Hematuria
(presenca de
sangue na urina) 10,0 Muito comum 51 Comum 5,2 Comum
Distlrbios gerais e condi¢des do local de administracéo
Muito Muito Muito
Astenia (desanimo)| 10,8 comum 354 comum 49,1 comum
Muito Muito
Calafrios 2,0 Comum 10,8 comum 13,5 comum
Muito Muito Muito
Edema (inchago) 21,0 comum 48,4 comum 67,5 comum
Muito Muito
Hérnia 4,5 Comum 11,6 comum 12,1 comum
Mal-estar 2,4 Comum 51 Comum 9,0 Comum
Muito Muito
Dor 9,8 Comum 46,6 comum 42,2 comum
Muito Muito Muito
Pirexia (febre) 18,6 comum 52,3 comum 56,4 comum

Nos trés estudos principais para prevencao da rejeicdo em transplante dos rins, 0s pacientes que receberam
2 g/dia de micofenolato de mofetila tiveram menos efeitos colaterais que 0s que receberam 3 g/dia.

Experiéncia p6s-comercializacéo
As categorias de frequéncia utilizadas foram as mesmas descritas para a Tabela 1.

12
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Tabela2 Reacgoes adversas a medicamento identificadas na experiéncia pés-comercializagédo

Reacdes adversa a medicamento o . o
Classe de sistema de 6rgaos Incidéncia (%) Categoria de frequéncia
InfecgOes e infestagdes

InfeccBes por protozoéarios ‘ N/A ‘ Incomum?
Neoplasias benignas, malignas e nédo especificadas (incluindo cistos e pélipos)

Linfoma (tipo de cancer) N/A Incomum?
Disturbio linfoproliferativo (crescimento Incomum?
anormal de glébulos brancos do sangue) N/A

Distarbios do sistema sanguineo e linfatico

Aplasia pura dos eritrdcitos (interrupcéo na Incomum?
fabricacdo de glébulos vermelhos no sangue) N/A

Insuficiéncia da medula éssea N/A Incomum?
Distlrbios gastrintestinais

Pancreatite (inflamag&o do pancreas) ‘ 1.80" Comum
Distlrbios do sistema imunolégico

Hipersensibilidade (alergia) 3.10 Comum
Hipogamaglobulinemia (redugéo de

anticorpos no sangue) 0.40! Incomum
Distarbios respiratdrios, toracicos e mediastinais

Bronquiectasia (dilatagdo dos brénquios) N/A Incomum?
Doenga pulmonar intersticial 0.20! Incomum
Fibrose pulmonar (engrossamento das Incomum
paredes dos tecidos pulmonares) 0.40!

Distarbios vasculares

Linfocele (acimulo de liquido linfatico) ‘ N/A Incomum?
Disturbios gerais e condi¢des do local de administracao

Sindrome inflamatdria aguda associada a

inibidores da sintese de purina pela via de

novo N/A Incomum?

! Maior incidéncia observada durante os estudos clinicos principais

2 A categoria de frequéncia para RAMSs observada apenas no contexto pds-comercializacéo ¢é definida como
o limite superior do intervalo de confianga de 95%, calculado com base no nimero total de pacientes
expostos & micofenolato de mofetila em estudos principais.

InfecgBes: infeccbes que representam risco de morte, como meningite e inflamag&o da camada mais interna
do coracéo, tuberculose e infeccdo por micobactérias atipicas, outras bactérias semelhantes as do tubérculo,
mas que em geral sd afetam individuos com imunidade prejudicada.

Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP) (uma doenca degenerativa da substancia branca do
cérebro) e nefropatia associada ao virus BK, foram relatados em pacientes tratados com micofenolato de

mofetila (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Disturbios gerais e condi¢des do local de administracéo
A sindrome inflamatdria aguda associada aos inibidores da sintese de purinas de novo é uma reagao pro-

13



FARMA VISION

inflamatdria paradoxal recém-descrita associada ao micofenolato e outros inibidores da sintese de purinas,
caracterizada por febre, dores nas juntas, artrite (rigidez e dor nas articulagdes), dor muscular e marcadores
inflamatorios elevados. Relatorios mostraram melhorias rapidas apés a descontinuagdo do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de administracdo de doses maiores que as doses recomendadas pelo médico podem aparecer
reacOes adversas caracteristicas do medicamento, como diarreia, vomito, diminuicdo do numero de
gldbulos brancos, infecges, entre outras.

Espera-se que uma superdose de micofenolato de mofetila resulte, possivelmente, em uma supressao
acentuada do sistema imune e em um aumento da susceptibilidade a infeccdes e a supressdo da medula
0ssea.

O micofenolato de mofetila ndo pode ser removido por hemodidlise. Entretanto, em concentragdes
plasmaticas elevadas (>100 mcg/mL), parte da droga pode ser removida. Os sequestrantes de acido biliar,
como a colestiramina, podem aumentar a excre¢do deste medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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micofenolato de mofetila 500mg
“Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 500 mg. Caixas com 50 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de micofenolato de mofetila contém:

Principio ativo: micofenolato de mofetila..........cc.ccooevviveiniiennns 500 mg

Excipientes: celulose microcristalina, povidona, croscarmelose sédica, talco, estearato de magnésio,
hipromelose, dioxido de titanio, macrogol, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro
amarelo e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

O micofenolato de mofetila comprimidos esté indicado para a profilaxia da rejei¢cdo aguda de 6rgdos e para
0 tratamento da primeira rejeicdo ou da rejeicdo refrataria de 6rgdos em pacientes adultos receptores de
transplantes renais alogénicos.

O micofenolato de mofetila comprimidos est4 indicado na profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos, em
pacientes adultos receptores de transplante cardiaco alogénico. Na populacéo tratada, 0 MMF aumentou a
sobrevida no primeiro ano apos o transplante.

O micofenolato de mofetila comprimidos est4 indicado na profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos em
pacientes adultos receptores de transplante hepético alogénico.

O micofenolato de mofetila deve ser usado em associagdo com a ciclosporina A e corticosteroides.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Eficacia

O micofenolato de mofetila foi administrado, em estudos clinicos, para a prevengdo de episddios de rejei¢do
em transplante renal, cardiaco e hepéatico, em associagdo com 0s seguintes agentes: imunoglobulina
antitimocitica, OKT3, ciclosporina A e corticosteroides. O micofenolato de mofetila foi também utilizado,
em associagdo com a ciclosporina A e corticosteroide, para o tratamento de episddios de rejeicao refratéria
em transplante renal. Antes do tratamento com micofenolato de mofetila, o paciente poderia também ter
recebido imunoglobulina antilinfocitica, imunoglobulina antitimocitica e OKT3. O micofenolato de
mofetila, além disso, foi utilizado em estudos clinicos associado ao daclizumabe e tacrolimo.

Prevencao da rejeigéo de 6rgéos

Adultos

A seguranga e a eficacia do micofenolato de mofetila, em associagdo com corticosteroides e ciclosporina
A, para a prevencdo da rejeicdo do enxerto, foram avaliadas em trés estudos multicéntricos, randomizados
e duplo-cegos em receptores de transplante renal, em um estudo randomizado e duplo-cego em receptores
de transplante cardiaco e em um estudo multicéntrico, randomizado e duplo-cego em receptores de
transplante hepatico.
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Transplante renal

Adultos

Os trés estudos compararam duas doses de micofenolato de mofetila oral (1 g, duas vezes ao dia, e 1,5 g,
duas vezes ao dia) com a azatioprina (dois estudos) ou placebo (um estudo) quando administrados em
associacdo com ciclosporina A e corticosteroide, para prevenir episodios de rejeicdo aguda.

O desfecho principal de eficacia foi a proporcdo de pacientes em cada grupo de tratamento que
apresentaram falha de tratamento nos primeiros seis meses apds o transplante (definida como rejeicdo aguda
comprovada por bidpsia ou a ocorréncia de morte, perda do enxerto ou a retirada prematura do estudo por
qualquer razdo que ndo rejeicdo comprovada por biopsia). O micofenolato de mofetila foi avaliado em trés
esquemas terapéuticos: (1) inducdo com imunoglobulina antitimocitica/ MMF ou azatioprina/ciclosporina
AJcorticosteroide, (2) MMF ou azatioprina/ciclosporina A/corticosteroide, e (3) MMF ou
placebo/ciclosporina A/corticosteroide.

O micofenolato de mofetila, em associacdo com corticosteroides e ciclosporina A, reduziu a incidéncia de
falha de tratamento (p < 0,05) nos primeiros seis meses ap6s o transplante. As tabelas, a seguir, resumem
os resultados destes estudos. Os pacientes que descontinuaram prematuramente o tratamento foram
acompanhados quanto a ocorréncia de morte ou de perda do enxerto, sendo que a incidéncia cumulativa
destes dois eventos estd descrita separadamente. Pacientes que descontinuaram prematuramente o
tratamento ndo foram acompanhados quanto & ocorréncia de rejei¢do aguda ap6s o término. Um ndmero
maior de pacientes no grupo micofenolato de mofetila descontinuou o tratamento (sem rejeicdo comprovada
por bidpsia, morte ou perda do enxerto prévia), quando comparado com o grupo controle, com os indices
mais altos no grupo de micofenolato de mofetila 3 g/dia. Entretanto, os indices de rejei¢do aguda podem
estar subestimados, particularmente no grupo de micofenolato de mofetila 3 g/dia.

Estudos em transplante renal
Incidéncia de falha de tratamento
(Rejei¢do comprovada por bidpsia ou término precoce por qualquer motivo)

micofenolato de micofenolato de Azatioorina
Estudo americano* mofetila mofetila 1a2m ?k /dia
(N =499 pacientes) 2 g/dia 3 g/dia (n = 166 gac?entes)
(n = 167 pacientes) (n = 166 pacientes) - P
Total de falha de tratamento 31,1% 31,3% 47,6%
Término precoce sem rejeicao o 0 o
aguda prévia** 9,6% 12,7% 6,0%
Episddio de rejeicdo
comprovada por biépsia em 19,8% 17,5% 38,0%
tratamento

* indugdo com imunoglobulina antitimociticayMMF ou azatioprina/ciclosporina A/corticosteroides

micofenolato de micofenolato de L

Estudo europeu/canadense/ mofetila mofetila Azatioprina
australiano* 2 g/dia 3 g/dia 100 a 150 mg/dia
(N =503 pacientes) (n = 173 pacientes) (n = 164 pacientes) (n =166 pacientes)

Total de falha de tratamento 38,2% 34,8% 50,0%
Término precoce sem rejeicao 13.9% 15.2% 10.2%
aguda prévia**
Episddio de rejeicdo
comprovada por biépsia em 19,7% 15,9% 35,5%

tratamento
*MMF ou azatioprina/ciclosporina A/corticosteroides
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micofenolato de micofenolato de
Estudo Europeu* mofetila mofetila Placebo
(N =491 pacientes) 2 g/dia 3 g/dia (n = 166 pacientes)
(n = 165 pacientes) (n = 160 pacientes)

Total de falha de tratamento 30,3% 38,8% 56,0%
Término ’pr_ec*clce sem rejeicao 11.5% 22.5% 7.2%
aguda prévia
Episodio de rejeicao
comprovada por biépsia em 17,0% 13,8% 46,4%
tratamento

* MMF ou placebo/ciclosporina A/corticosteroides
** N&o inclui morte ou perda do enxerto como razéo para o término precoce

A incidéncia cumulativa de perda do enxerto e de morte de pacientes aos 12 meses esta apresentada a seguir.
Nenhuma superioridade do micofenolato de mofetila em relacdo a perda do enxerto e & morte de paciente
foi estabelecida. Numericamente, os pacientes que receberam o micofenolato de mofetila 2 g/dia e 3 g/dia
apresentaram melhores resultados que os pacientes do grupo controle nos trés estudos; pacientes que
receberam o micofenolato de mofetila 2 g/dia apresentaram melhores resultados que os que receberam 3
g/dia em dois dos trés estudos. Em todos os grupos de tratamento, os pacientes que terminaram
prematuramente o tratamento tiveram resultados piores em relacéo a perda do enxerto e a morte de pacientes
com um ano.

Estudos em transplante renal
Incidéncia cumulativa de perda do enxerto e morte de pacientes em 12 meses

micofenolato de micofenolato de Controle
Estudo mofetila mofetila (Azatioprina ou
2 g/dia 3 g/dia Placebo)
EUA 8,5% 11,5% 12,2%
Europa/Canadéa/Australia 11,7% 11,0% 13,6%
Europa 8,5% 10,0% 11,5%

Transplante cardiaco

Um estudo multicéntrico, de grupos paralelos, randomizado, comparativo e duplo-cego foi realizado em
receptores primarios de transplante cardiaco. Foram envolvidos 650 pacientes; 72 ndo receberam droga do
estudo e 578 receberam. Os pacientes que receberam o micofenolato de mofetila 1,5 g duas vezes ao dia (n
= 289) ou azatioprina 1,5 a 3 mg/kg/dia (n = 289), em associa¢do com ciclosporina A e corticosteroide
como terapia imunossupressora de manutencdo. Os dois pardmetros primarios de eficacia foram: (1) a
propor¢do de pacientes que, apds o transplante, apresentaram pelo menos um episédio de rejeicdo
comprovada por biépsia endomiocardica, com comprometimento hemodindmico ou foram retransplantados
OuU morreram nos primeiros seis meses, € (2) a proporcdo de pacientes que morreram ou foram
retransplantados nos primeiros 12 meses apds o transplante. Os pacientes que descontinuaram
prematuramente o tratamento foram acompanhados quanto a ocorréncia de rejeicdo do enxerto por até seis
meses e quanto a ocorréncia de morte por um ano.

Rejei¢do: nenhuma diferenga foi estabelecida entre o micofenolato de mofetila e azatioprina em relagéo a
rejeicdo comprovada por biopsia com comprometimento hemodinamico, como apresentado abaixo.
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Rejeicdo em seis meses

Todos o0s pacientes Pacientes tratados
AZA mlcofenolgto AZA mlcofenolgto
N = 323 de mofetila N = 289 de mofetila
- N =327 B N =289

Rejeicdo comprovada por

bidpsia com comprometimento | 121 (38%) 120 (37%) 100 (35%) 92 (32%)
hemodinamico*

* Comprometimento hemodinamico ocorreu quando os seguintes critérios foram encontrados: gradiente de
pressdo capilar pulmonar > 20 mm ou um aumento de 25%; indice cardiaco < 2,0 L/min/m? ou uma
diminuigdo de 25%; fragdo de ejecdo < 30%; saturacdo de oxigénio da artéria pulmonar < 60% ou uma
diminuigdo de 25%; presenga de ritmo de galope com B3; restri¢do de fragdo <20% ou uma diminuigio de
25%; necessidade de suporte inotropico para controle das condices clinicas.

Sobrevida: nos pacientes envolvidos no estudo ndo houve diferenca estatisticamente significativa em
relacdo a morte e retransplante entre os pacientes randomizados do grupo micofenolato de mofetila e os do
grupo azatioprina. Nos pacientes que receberam droga do estudo, o limite inferior de 97,5% para o intervalo
de confianga da diferenca entre morte e retransplante foi de 0,9 no primeiro ano, indicando que o
micofenolato de mofetila foi superior a azatioprina nesses pacientes, como apresentado abaixo.

Morte ou retransplante no primeiro ano

Todos os pacientes Pacientes tratados
AZA micofenolato de AZA micofenolato de
N = 323 mofetila N = 289 mofetila
B N =327 B N = 289

Morte ou retransplante 49 (15,2%) 42 (12,8%) 33 (11,4%) 18 (6,2%)
Diferenga ponderada entre 2.6% 5,3%
tratamentos
Limite inferior de 97,5%
para o intervalo de -2,5% +0,9%
confianga unicaudal

Transplante hepético

Um estudo multicéntrico, paralelo, randomizado, comparativo e duplo-cego em receptores primarios de
transplante hepatico foi realizado em 16 centros nos EUA, em dois no Canada, em quatro na Europa e em
um na Australia. O nimero total de pacientes envolvidos foi de 565, sendo que 564 receberam os
medicamentos do estudo. Os pacientes receberam micofenolato de mofetila, 1 g, duas vezes ao dia IV, por
14 dias, seguido de micofenolato de mofetila , 1,5 g, duas vezes ao dia por via oral ou azatioprina 1 - 2
mg/kg/dia 1V, seguida por azatioprina 1 - 2 mg/kg/dia por via oral, em associacdo com ciclosporina A e
corticosteroide como terapia imunossupressora. Os dois parametros principais de eficacia foram: (1) a
propor¢do de pacientes que apresentaram, nos primeiros seis meses ap6s 0 transplante, um ou mais
episodios de rejeicdo tratada comprovada por bidpsia ou morte/retransplante, e (2) a propor¢do de pacientes
que apresentaram perda do enxerto (morte/retransplante) nos primeiros 12 meses apds o transplante. Os
pacientes que descontinuaram prematuramente o tratamento foram acompanhados quanto a ocorréncia de
rejeicdo do enxerto e quanto a ocorréncia de perda do enxerto (morte/retransplante) por um ano.
Resultados: em uma analise primaria (intengdo de tratamento), o micofenolato de mofetila , em associacéo
com ciclosporina A e corticosteroide, foi superior a azatioprina na prevencéo da rejeigdo aguda (p = 0,025)
e equivalente a azatioprina em relacao a sobrevida.
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Rejei¢io em seis meses/
morte ou retransplante em um ano

AZA micofenolato de mofetila
N =287 N =278

Rejeigdo tratada comprovada

6ao - : 137 (47,7%)
por bIOpSIa em sels meses

107 (38,5%)

Morte ou retransplante emum

42 (14,6%)
ano

41 (14,7%)

Tratamento da rejeicao refrataria

Um estudo randomizado, aberto e comparativo de MMF 3 g/dia versus corticosteroide intravenoso foi
realizado em 150 receptores de transplante renal com rejeicdo aguda e refrataria do enxerto. O parametro
principal foi a proporg¢éo de pacientes que permaneceram vivos e com enxerto funcionante ap0s seis meses
da entrada no estudo.

Resultados: a incidéncia de perda do enxerto foi inesperadamente pequena no grupo controle e a anélise
priméria, baseada no teste da taxa de probabilidade sequencial, mostrou uma tendéncia de maior sobrevida
do enxerto no grupo MMF (p = 0,081). Uma analise secundaria, usando o teste de Cochran-Mantel-Haenzel
(ndo ajustado para 0 monitoramento sequencial), sugeriu uma reducdo de 45% na incidéncia de perda do
enxerto ou morte no grupo MMF apds seis meses da entrada no estudo (p = 0,062).

Perda do enxerto ou morte em seis meses

Corticoide IV
N=73

micofenolato de mofetila
N=77

Perda do enxerto ou morte em seis

19 (26,0%)

11 (14,3%)

meses
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

O micofenolato de mofetila (MMF) é o éster 2-morfolinoetil do acido micofendlico (MPA). MPA é um
inibidor potente, seletivo, ndo-competitivo e reversivel da inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH) e,
portanto, inibe a via de novo da sintese do nucleotideo guanosina sem incorporagdo ao DNA. O mecanismo
pelo qual o MPA inibe a atividade enziméatica da IMPDH parece estar relacionado a capacidade do MPA
em mimetizar estruturalmente tanto o co-fator dinucleotideo adenina nicotinamida, como uma molécula
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catalitica de agua. Isso impede a oxidacdo do IMP a xantose-5’-monofosfato, que é um passo fundamental
na sintese de novo do nucleotideo guanosina. O MPA tem efeito citostatico maior nos linfdcitos que em
outras células, pois os linfcitos T e B sdo extremamente dependentes, para a sua proliferacdo, da via de
novo da sintese das purinas, ao passo que outras células podem utilizar vias alternativas.

Farmacocinética

A farmacocinética do MMF foi estudada em pacientes de transplante renal, cardiaco e hepatico. Em geral,
o perfil farmacocinético do MPA é semelhante em pacientes de transplante renal e cardiaco. No periodo
precoce do transplante hepatico, pacientes que recebem uma dose de 1,5 g oral ou intravenosa de MMF
tiveram niveis de MPA similares aos dos receptores de transplante renal que recebem 1 g oral ou
intravenoso de MMF.

Absorcéo

Ap06s a administracdo oral, micofenolato de mofetila sofre rapida e extensa absorcéo, sendo completamente
metabolizado para MPA, seu metabdlito ativo. A biodisponibilidade média do micofenolato de mofetila
oral, baseada na AUC do MPA, esté relacionada em 94% a de micofenolato de mofetila IV.

O micofenolato de mofetila pode ser mensurado, sistemicamente, durante a infuséo intravenosa; entretanto,
apos a administragdo oral, o micofenolato de mofetila esta abaixo do limite de quantificacéo (0,4 mcg/mL).
No periodo de pés-transplante recente (< 40 dias), 0s pacientes de transplante renal, cardiaco e hepético
apresentaram reducdo média da AUC do MPA de aproximadamente 30% e reducdo da Cmax de
aproximadamente 40% comparada ao periodo de pos-transplante tardio (3 - 6 meses). Isso se refere a
farmacocinética ndo linear do MPA. No indice de infusdo recomendado para pacientes submetidos a
transplante renal, os valores da AUC do MPA na fase pos- transplante imediata apds administragdo de 1 g
duas vezes ao dia por via intravenosa sdo comparaveis aqueles observados apds administragdo oral. Em
pacientes submetidos a transplante hepatico, a administracéo de 1 g duas vezes ao dia por via intravenosa
seguida pela administragdo de 1,5 g duas vezes ao dia por via oral, resultou em valores de AUC do MPA
semelhantes aqueles encontrados nos pacientes submetidos a transplante renal que receberam 1g duas vezes
ao dia de micofenolato de mofetila.

A alimentacdo ndo teve nenhum efeito sobre a extensdo da absor¢do (AUC do MPA) do micofenolato de
mofetila quando administrado na dose de 1,5 g duas vezes ao dia em pacientes submetidos a transplante
renal. Porém, a Cméx do MPA diminuiu 40% na presenca de alimento.

Equivaléncia de formas farmacéuticas orais
A bioequivaléncia do micofenolato de mofetila foi avaliada. Dois comprimidos de 500 mg mostraram-se
equivalentes a quatro capsulas de 250 mg.

Distribuicdo

Como resultado da recirculagdo entero-hepética, normalmente observa-se aumento secundario na
concentracdo plasmatica do MPA em aproximadamente 6 - 12 horas apds a administracdo da dose. A
reducgdo da area sob a curva (AUC) do MPA em aproximadamente 40% esta associada a co-administracdo
de colestiramina (4 g trés vezes ao dia), indicando que existe interrupcao da recirculacdo entero-hepatica.
O MPA, em concentra¢des clinicamente relevantes, apresenta-se ligado em 97% a albumina plasmatica.
Esse valor € dependente da funcdo renal, as alteracGes na ligacdo da albumina apds o inicio da terapia
podem explicar a farmacocinética ndo linear do MPA.

Metabolismo

O MPA é metabolizado principalmente pela glucoronil transferase (isoforma UGT1A9) para formar o
glucoronideo fenolico do MPA inativo (MPAG) In vivo, 0 MPAG é convertido novamente em MPA livre
através da recirculacdo entero-hepatica. Um acil-glucoronideo menor (AcMPAG) também é formado.
AcMPAG ¢é farmacologicamente ativo e é suspeito de ser responsavel por alguns dos efeitos colaterais do
MMF (diarreia, leucopenia).
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Eliminacdo

Uma porcdo desprezivel da droga é excretada na forma de MPA (< 1% da dose) na urina. O micofenolato
de mofetila marcado radioativamente, quando administrado por via oral, foi completamente recuperado,
sendo 93% da dose recuperada na urina e 6% recuperada nas fezes. A maior parte (aproximadamente 87%)
da dose administrada foi excretada na urina sob a forma de MPAG.

Em concentrac@es clinicas normais, 0 MPA e o0 MPAG néo sdo removidos pela hemodialise. No entanto,
em concentracgdes altas do MPAG (> 100 mcg/mL), pequenas quantidades sdo removidas. Por interferirem
na circulagdo entero-hepatica da droga, os sequestrantes de acido biliar, como a colestiramina, reduzem a
AUC do MPA (vide item “Superdose”).

A disposigdo de MPA depende de varios transportadores. Polipeptideos transportadores de anions organicos
(OATPs) e proteina de resisténcia a maltiplas drogas tipo 2 (MRP2) estdo envolvidos na disposicao do
MPA; isoformas OATP, MRP2 e proteina resistente ao cancer da mama (BCRP) sdo transportadores
associados a excrecdo biliar dos glucoronideos. A proteina de resisténcia a maltiplas drogas tipo 1 (MDR1)
também € capaz de transportar MPA, mas a sua contribuicdo parece estar restrita ao processo de absorcao.
Nos rins, MPA e seus metabdlitos interagem potencialmente com os transportadores de anions organicos
renais.

Farmacocinética em situagdes clinicas especiais

Comprometimento renal

Em estudo de dose Unica (seis pacientes por grupo), a média das AUCs do MPA plasmatico observada em
individuos com disfunc&o renal cronica grave (taxa de filtracdo glomerular < 25 mL/min/1,73 m2) foi de
28 - 75% maior em relacdo a observada em voluntérios saudaveis normais ou individuos com menor grau
de comprometimento renal. A AUC do MPAG em dose Unica foi de trés a seis vezes maior em individuos
com disfungdo renal grave em relagdo aos individuos com disfunc¢do renal moderada ou a individuos
normais saudaveis, concordando com a eliminacao renal conhecida do MPAG. Nao se estudou o efeito de
doses multiplas do micofenolato de mofetila em pacientes com disfuncéo renal cronica grave.

Pacientes com retardo na fungdo do enxerto renal

Nos pacientes com retardo da funcdo do enxerto renal pés-transplante, a AUCo.1, média do MPA foi
comparavel a observada em pacientes transplantados sem problemas da fungdo do enxerto renal pos-
transplante. Deve haver um aumento transitorio da fragéo livre e da concentracéo plasmatica do MPA em
pacientes com retardo na funcdo do enxerto. Ajuste na dose do micofenolato de mofetila ndo parece ser
necessario (vide item “Posologia e Modo de Usar”). A AUCo.12 média do MPAG plasmatico foi de duas a
trés vezes maior que em pacientes sem retardo na funcéo do enxerto renal pés-transplante.

Em pacientes com retardo primario na funcdo do enxerto apds o transplante renal, as concentracbes
plasmaticas do MPAG acumularam; acimulo do MPA, se houve, foi muito pequeno.

Comprometimento hepético

A farmacocinética do MPAG e do MPA n&o foi afetada, em termos relativos, por doenca do parénquima
hepatico em voluntarios com cirrose alcodlica tratados com micofenolato de mofetila oral ou intravenoso.
Os efeitos da doenga hepética sobre esses processos dependem, provavelmente, da doenca especifica.
Todavia, a doenca hepéatica com dano predominantemente biliar, como a cirrose biliar primaria, pode
apresentar efeito diferente.

Populacdo geriatrica (= 65 anos)
A farmacocinética do micofenolato de mofetila e dos seus metabdlitos ndo se encontra alterada nos
pacientes geriatricos transplantados, quando comparada aos pacientes transplantados mais jovens.

Dados de seguranca nao-clinicos
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Os sistemas hematopoiético e linfatico foram os primeiros a serem comprometidos em estudos
toxicoldgicos realizados com micofenolato de mofetila em ratos, camundongos, cachorros e macacos. Esses
efeitos ocorreram em niveis de exposi¢do sistémica que sdo equivalentes ou menores que a exposicao
clinica na dose recomendada de 2 g/dia para pacientes de transplante renal. Efeitos gastrintestinais foram
observados em cachorros em niveis de exposicdo sistémica equivalentes ou menores que a exposicao na
dose recomendada. Efeitos gastrintestinal e renal compativeis com desidratacdo também foram observados
em macacos com a dose mais elevada (niveis de exposicdo sistémica que sdo equivalentes ou maiores que
a exposicdo clinica). O perfil de toxicidade ndo clinica do micofenolato de mofetila parece ser compativel
com os eventos adversos observados em estudos clinicos em humanos, que atualmente fornecem dados de
seguranca de maior relevancia para os pacientes (vide item “Reacdes adversas™).

Carciogenicidade
Em modelos experimentais, o micofenolato de mofetila néo foi tumorigénico. A dose mais alta testada em

estudos de carcinogenicidade em animais resultou em, aproximadamente, duas a trés vezes a exposi¢cdo
sisttmica (AUC ou Cmax) observada em pacientes de transplante renal na dose clinica recomendada de 2
g/dia e 1,3 - 2 vezes a exposicdo sistémica (AUC ou Cmax) observada em pacientes de transplante cardiaco
na dose clinica recomendada de 3 g/dia.

Genotoxicidade

Dois ensaios genotdxicos (ensaio de linfoma/timidina quinase em ratos e ensaio de aberracdo micronuclear
em ratos) mostraram o potencial do micofenolato de mofetila de causar instabilidade cromossémica em
doses com niveis altamente toxicos.

Outros testes genotoxicos (ensaio da mutagdo bacteriana, ensaio da conversdo genética mitdtica da levedura
ou ensaio da aberracdo cromossdmica das células ovarianas de hamster chinés) ndo mostraram atividade
mutagénica.

Comprometimento da fertilidade

O micofenolato de mofetila ndo apresentou efeito na fertilidade de ratos machos em doses orais de até 20
mg/kg/dia. A exposicao sistémica a essa dose representa duas a trés vezes a exposicao clinica na dose
recomendada de 2 g/dia para pacientes de transplante renal e 1,3 - 2 vezes a exposi¢do sistémica em
pacientes de transplante cardiaco na dose clinica recomendada de 3 g/dia. Em estudos de reproducéo e
fertilidade em animais fémeas, doses orais de 4,5 mg/kg/dia causaram malformacéo (incluindo anoftalmia,
agnatia e hidrocefalia) na primeira geragdo de filhotes, na auséncia de toxicidade materna. A exposi¢édo
sistémica a essa dose foi aproximadamente 0,5 vez a exposi¢do clinica na dose recomendada de 2 g/dia
para pacientes de transplante renal e aproximadamente 0,3 vez a exposi¢do clinica na dose recomendada de
3 g/dia para pacientes de transplante cardiaco. Nenhum efeito na fertilidade ou nos pardmetros reprodutivos
foi observado nas fémeas com crias ou nas gera¢@es subsequentes.

Toxicidade reprodutiva

Em estudos teratogénicos em ratos e coelhos, reabsorcéo fetal e malformacdes ocorreram em ratos na dose
de 6 mg/kg/dia (incluindo anoftalmia, agnatia e hidrocefalia) e em coelhos na dose de 90 mg/kg/dia
(incluindo anormalidades cardiovascular e renal, como ectopia de cordéo e renal, e hérnia diafragmatica e
umbilical), na auséncia de toxicidade materna. A exposicdo sistémica a esses niveis é equivalente a cerca
de menos de 0,5 vez a exposicdo clinica na dose recomendada de 2 g/dia para pacientes de transplante renal
e aproximadamente 0,3 vez a exposi¢do clinica na dose recomendada de 3 g/dia para pacientes de
transplante cardiaco (vide item “Adverténcias e Precaugdes — Gravidez”).
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4. CONTRAINDICAGOES

Foram observadas reacdes alérgicas ao micofenolato de mofetila. Portanto, o micofenolato de mofetila esta
contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao micofenolato de mofetila ou ao &cido
micofenolico.

Gestacdo e lactagédo

Categoria de risco na gravidez: X. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

O micofenolato de mofetila é contraindicado durante a gravidez devido ao seu potencial teratogénico
e mutagénico (vide item “Adverténcias e Precaugdes — Gravidez”).

O micofenolato de mofetila é contraindicado para mulheres em idade fértil que ndo estédo utilizando
métodos contraceptivos altamente efetivos (vide itens “Adverténcias e Precaugdes — Potencial
reprodutivo feminino ¢ masculino” e “Adverténcias ¢ Precaucdes — Contracepgio”™).

O micofenolato de mofetila é contraindicado para mulheres que estdo amamentando (vide item
“Adverténcias e Precauc¢des — Lactacdo”).

N&o h& contraindicacao relativa as faixas etérias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Neoplasias
De forma similar aos pacientes em uso de regimes imunossupressores com combinagdes de drogas, 0s

pacientes que recebem micofenolato de mofetila como parte de um regime imunossupressor tém maior
risco de desenvolver linfomas e outros tumores malignos, particularmente de pele (vide item “Reagdes
adversas™). O risco parece estar mais relacionado a intensidade e a duragdo da imunossupressao que ao uso
de um agente especifico.

Da mesma forma que pacientes com maior risco para cancer de pele, a exposi¢do a luz solar e aos raios UV
deveré ser limitada através do uso de roupa para prote¢do adequada e de filtros solares com alto fator de
protecéo.

Infecgbes
A supressao em excesso do sistema imunoldgico também pode aumentar a susceptibilidade as infecgdes,

incluindo infec¢des oportunistas, infecgdes fatais e sepse (vide item “Reagdes adversas™). Essas infecgdes
incluem reativacdo viral latente, como a reativacdo de hepatite B ou C ou infec¢Bes causadas pelo
poliomavirus. Casos de hepatite devido a reativacdo de hepatite B ou C foram relatados em pacientes
portadores tratados com imunossupressores. Casos de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP)
associados com o virus JC, algumas vezes fatal, foram relatados em pacientes tratados com micofenolato
de mofetila. Os casos relatados geralmente apresentavam fatores de risco para LMP, incluindo terapias
imunossupressoras e disfungdo do sistema imune. Em pacientes imunodeprimidos, a LMP deve ser
considerada no diagndstico diferencial de pacientes com sintomas neurologicos e a avaliagdo do
neurologista deve ser realizada, se clinicamente indicada.

Nefropatia associada com o virus BK foi observada durante o uso de micofenolato de mofetila em pacientes
gue receberam transplante renal. Essa infecgdo pode estar associada com desfechos graves, as vezes levando
a perda do enxerto renal. O monitoramento dos pacientes pode ajudar a detectar aqueles com risco para
nefropatia associada ao virus BK. Devido ao efeito citostatico de micofenolato de mofetila em linfécitos B
e T, pode ocorrer aumento da gravidade de COVID-19. A redugdo da dose ou descontinuacdo micofenolato
de mofetila deve ser considerada para pacientes que desenvolverem evidéncia de nefropatia associada ao
virus BK, ou em casos clinicamente significativos de COVID-19.
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Sangue e sistema imunolégico

Casos de aplasia pura de série vermelha (APSV) foram relatados em pacientes tratados com micofenolato
de mofetila em associa¢do com outros agentes imunossupressores. O mecanismo de inducdo de APSV pelo
micofenolato de mofetila é desconhecido; a contribuicdo relativa dos outros imunossupressores e suas
combinacBes em um esquema de imunossupressdo também é desconhecida. Em alguns casos a APSV foi
reversivel com a reducdo da dose ou suspensdo do uso de micofenolato de mofetila. Em pacientes
transplantados, porém, a reducdo da imunossupressdo pode aumentar o risco de rejeicdo do 6rgdo
transplantado.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupressdo devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de
doenga ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagndstico precoce e tratamento.

Pacientes que recebem micofenolato de mofetila devem ser instruidos a relatar imediatamente qualquer
evidéncia de infeccdo, contusdo inesperada, sangramento ou qualquer outra manifestacdo de depressdo da
medula 6ssea.

Pacientes em tratamento com micofenolato de mofetila devem realizar hemograma completo semanalmente
durante o primeiro més de tratamento, quinzenalmente no segundo e terceiro meses de tratamento e
mensalmente ao longo do primeiro ano. Os pacientes que recebem micofenolato de mofetila devem ser
monitorados para neutropenia. O desenvolvimento de neutropenia pode estar relacionado diretamente ao
micofenolato de mofetila, a medicagdes concomitantes, a infecgdes virais ou & combinagdo dessas causas
(vide item “Posologia e Modo de Usar - Instrugdes especiais de dosagem”).

Caso ocorra neutropenia (nmero absoluto de neutréfilos < 1,3 x 10%/uL), a administragdo de micofenolato
de mofetila deve ser interrompida ou a dose deve ser reduzida, e o paciente observado cuidadosamente
(vide item “Posologia e Modo de usar - Instrugdes especiais de dosagem™).

Doacédo de sangue
Pacientes ndo devem doar sangue durante a terapia e por, pelo menos, 6 semanas ap0s a descontinuagéo do
uso de micofenolato de mofetila.

Vacinacéo

Os pacientes devem ser alertados para o fato de que, durante o tratamento com micofenolato de mofetila,
as vacinas poderdo ser menos eficazes e 0 uso de vacinas de virus vivo atenuado deve ser evitado (vide
item “Interacdes medicamentosas™). A vacinagdo contra gripe pode ser Gtil. Os médicos devem seguir as
diretrizes locais quanto as instrugBes para vacinagéo contra gripe.

Gastrintestinal

O micofenolato de mofetila tem sido associado a aumento da incidéncia de efeitos adversos no sistema
digestivo, incluindo casos pouco frequentes de ulceracdo do trato gastrintestinal, hemorragia e perfuracéo.
O medicamento deve ser administrado com cuidado em pacientes com disfuncdes ativas graves do sistema
digestivo.

O micofenolato de mofetila é um IMPDH (inibidor da inosina monofosfato desidrogenase). Portanto, deve
ser evitado em pacientes com deficiéncias hereditarias raras de hipoxantina-guanina fosforibosil-transferase
(HGPRT), como as sindromes de Lesch- Nyhan ou Kelley-Seegmiller.

InteragOes
Precaucdo ao se mudar de terapias combinadas que incluem imunossupressores que interferem na

recirculagdo entero- hepatica do MPA, como por exemplo, ciclosporina, para outros que ndo exercem esse
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efeito, como sirolimus, belatacept, ou vice-versa, pois isso pode resultar em mudancas na exposicdo ao
MPA (vide item “Interagdes medicamentosas™). O monitoramento da terapia com o medicamento pode ser
apropriado para garantir imunossupressao adequada em pacientes com alto risco imunoldgico (por
exemplo: risco de rejeicdo, tratamento com antibioticos, adicdo ou remocdo de um medicamento de
interacdo). Medicamentos que interferem no ciclo entero-hepatico do MPA (por exemplo, colestiramina,
sevelamer, antibidticos) devem ser usados com precaucdo devido ao seu potencial de reducdo dos niveis
plasmaticos e eficacia de micofenolato de mofetila

Sevelamer e outros ligantes de fosfato livres de calcio devem ser administrados 2 horas ap6s a ingestédo de
micofenolato de mofetila, para minimizar o impacto na absor¢do do MPA.

N&o se recomenda a administracdo concomitante de micofenolato de mofetila com azatioprina, uma vez
gue ambos possuem 0 potencial de causar supressdo da medula dssea e a referida administracdo
concomitante ndo foi estudada.

Populagdes Especiais

Potencial reprodutivo feminino e masculino

Fertilidade: O micofenolato de mofetila é contraindicado para mulheres em idade fértil que ndo estéo
utilizando métodos contraceptivos altamente efetivos (vide item “Contraindicagdes”). Malformacbes
(incluindo anoftalmia, agnatia e hidrocefalia) ocorreram na primeira geracdo de descendentes de ratas
tratadas com doses orais de micofenolato de mofetila em auséncia de toxicidade materna (vide item “Dados
de seguranca ndo-clinicos”). Nenhum efeito foi observado na fertilidade em ratos tratados com
micofenolato de mofetila.

Teste de gravidez: Antes do inicio da terapia com micofenolato de mofetila, mulheres em idade fértil devem
ter um teste de gravidez sanguineo ou urinario negativo, com sensibilidade de pelo menos 25 mUI/mL. Um
segundo teste deve ser realizado de 8 a 10 dias depois. Testes de gravidez repetitivos devem ser realizados
em visitas de acompanhamento. Os resultados de todos os testes de gravidez devem ser discutidos com o
paciente. Os pacientes devem ser instruidos a consultar seu médico imediatamente em caso de gravidez.

Contracepg¢do
Mulheres

O micofenolato de mofetila é contraindicado para mulheres em idade fértil que ndo estéo utilizando métodos
contraceptivos altamente efetivos (vide item “Contraindicagdes”).

Antes do inicio do tratamento, pacientes do sexo feminino com potencial reprodutor devem estar cientes
do risco aumentado da perda da gravidez e malformagGes congénitas e devem ser aconselhados sobre a
prevencdo da gravidez e planejamento.

Mulheres em idade fértil devem utilizar simultaneamente duas formas confiaveis de contracepcdo, no
minimo uma que deve ser altamente efetiva antes do inicio da terapia com O micofenolato de mofetila,
durante a terapia e durante seis semanas apds a descontinuacdo da terapia, a menos que a abstinéncia sexual
tenha sido o método contraceptivo escolhido.

Homens

Evidéncia clinica limitada estd disponivel sobre exposicdo paterna ao micofenolato de mofetila. Essa
evidéncia ndo indica um aumento do risco de malformagdes ou aborto espontaneo apos exposicao paternal
ao micofenolato de mofetila.

Evidéncias ndo-clinicas mostram que a dose de micofenolato de mofetila que pode ser transferida via fluido
seminal para parceira potencialmente gravida é 30 vezes menor que a concentracdo sem efeitos
teratogénicos em animais, e 200 vezes menor do que a menor concentragdo teratogénica em animais.
Portanto, o risco de danos por meio de fluido seminal é considerado insignificante. Porém, efeitos
genotoxicos foram observados em estudos com animais com exposi¢des que excedem a exposicao
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terapéutica humana em aproximadamente 2,5 vezes. Assim, o risco de efeitos genotdxicos em células
espermaticas nao pode ser completamente excluido.

Na auséncia de dados suficientes para excluir o risco de danos ao feto concebido durante ou diretamente
ap6s o tratamento do pai, as seguintes medidas de precaucao sdo recomendadas: que pacientes do sexo
masculino sexualmente ativos e/ou suas parceiras utilizem contraceptivos efetivos durante o tratamento do
paciente do sexo masculino e por, no minimo, 90 dias ap6s o término do tratamento.

Gravidez

O micofenolato de mofetila é contraindicado na gravidez devido ao seu potencial teratogénico e mutagénico

(vide item “Contraindicagdes”).

O micofenolato de mofetila é um teratdgeno humano, aumentando o risco de abortos espontaneos

(principalmente no primeiro trimestre da gravidez) e malformacgdes congénitas no caso de exposi¢cdo

materna durante a gravidez (vide item “Reagdes Adversas”). Na literatura médica, o risco de abortos

espontaneos relatado foi de 45 a 49% apds a exposi¢do micofenolato de mofetil, em comparacdo com uma

taxa relatada entre 12 e 33% em pacientes transplantados de 6rgdos sélidos tratados com outros

imunossupressores.

Em literatura publicada, malformagdes congénitas (incluindo malformagdes maltiplas em recém-nascidos)

foram relatadas em 23 a 27% dos nascidos vivos em gravidezes expostas ao micofenolato de mofetila.

Como comparativo, o risco de malformagdes é estimado em aproximadamente 2% dos nascidos vivos ha

populacéo geral e em aproximadamente 4 a 5% em pacientes submetidos ao transplante de 6rgéos sélidos

tratados com imunossupressores diferentes do micofenolato de mofetila. As seguintes malformagdes foram

mais frequentemente relatadas no periodo de pds-comercializacdo em filhos de pacientes expostas ao

micofenolato de mofetila em associa¢do com outros imunossupressores durante a gravidez:

« Malformacdes faciais, como l&bio leporino, fenda palatina, micrognatia e hipertelorismo das 6rbitas;

« Anormalidades dos ouvidos (por exemplo, formacdo anormal ou auséncia do ouvido externo / médio)
e olhos (por exemplo, coloboma, microftalmia);

» Malformacdes dos dedos (por exemplo, polidactilia, sindactilia, braquidactilia);

« Anormalidades cardiacas, tais como defeitos dos septos atrial e ventricular;

» Malformacdes esofagicas (por exemplo, atresia esofégica);

« Malformagdes do sistema nervoso (tais como espinha bifida).

Esses achados foram consistentes com estudos teratoldgicos realizados em ratos e coelhos em que
reabsorc¢do fetal e malformagdes ocorreram na auséncia de toxicidade materna (vide item “Caracteristicas
Farmacoldgicas - Dados de seguranga ndo-clinicos”).

Trabalho de parto e parto
O uso seguro de micofenolato de mofetila durante trabalho de parto e parto ndo foi estabelecido.

Lactacédo
N&o é conhecido se o micofenolato de mofetila é excretado no leite materno humano. Devido ao potencial

de reacBes adversas sérias em lactentes, o micofenolato de mofetila é contraindicado durante a
amamentacdo (vide item “Contraindica¢des”).

Apesar da relevancia em humanos ser desconhecida, estudos em ratas demonstraram que micofenolato de
mofetila pode ser excretado pelo leite.

Doacdo de sémen
Homens ndo devem doar sémen durante a terapia e por, pelo menos, 90 dias a partir da descontinuagéo do

uso de micofenolato de mofetila.
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Populacéo geriatrica (> 65 anos)

Os pacientes geriatricos podem ter maior risco de eventos adversos, como certas infecgdes (incluindo
doenca invasiva por citomegalovirus) e possivelmente hemorragia gastrintestinal e edema pulmonar,
guando comparados com pacientes jovens (vide item “Reagdes adversas™).

Uso pediatrico (idade < 18 anos)
N&o existem dados disponiveis para transplante cardiaco ou hepatico em pacientes pediatricos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Vide itens "Posologia e Modo de Usar" e "Caracteristicas Farmacologicas - Farmacocinética".

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica
Vide itens "Posologia e Modo de Usar" e "Caracteristicas Farmacolégicas - Farmacocinética”.

Abuso e dependéncia do medicamento
N&o ha dados disponiveis que demonstrem que o micofenolato de mofetila possui potencial para abuso ou
cause dependéncia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

O micofenolato de mofetila pode ter um efeito moderado sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.
Pacientes devem ser orientados a ter precaucdo ao dirigir ou operar maquinas se apresentarem reacoes
adversas ao medicamento como sonoléncia, confusao, tontura, tremor ou hipotensdo durante o tratamento
com micofenolato de mofetila (vide item “Reagdes adversas”™).

Até o momento, ndo ha informagdes de que micofenolato de mofetila possa causar doping.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Inibidores da DNA Polimerase (aciclovir, ganciclovir)

Aciclovir: concentra¢Bes plasmaticas maiores de aciclovir e MPAG foram observadas quando micofenolato
de mofetila foi administrado com aciclovir em comparacdo com a administragdo de cada droga
isoladamente. Devido ao aumento da concentragdo plasmatica de MPAG na presenca de disfuncéo renal,
como ocorre com o aciclovir, pode ocorrer competicdo entre o micofenolato de mofetila e o aciclovir ou
seus pré-farmacos como o valganciclovir pela secre¢éo tubular e isso pode aumentar as concentragdes de
ambas as drogas.

Ganciclovir: baseado nos resultados de um estudo com administragdo de dose Unica, nas doses
recomendadas de micofenolato de mofetila oral e ganciclovir intravenoso e nos efeitos conhecidos da
deterioracdo renal sobre a farmacocinética do MMF e do ganciclovir, prevé-se que a co-administracao
desses agentes (que competem pelos mecanismos de secre¢do tubular renal) resultara em aumento na
concentracdo do MPAG e do ganciclovir. Nenhuma alteracdo substancial na farmacocinética do MPA é
prevista, ndo sendo necessario o ajuste da dose do MMF. Pacientes com deterioracdo renal nos quais o
MMF e o ganciclovir ou seus pré-farmacos, como o valganciclovir, sdo co-administrados, devem ser
monitorados cuidadosamente.

Antiacidos e inibidores da bomba de protons (IBPs)

Exposicdo diminuida de acido micofendlico (MPA) foi observada quando antidcidos, como hidréxidos de
aluminio e magnésio, e IBPs, incluindo omeprazol, lansoprazol e pantoprazol, foram administrados com
micofenolato de mofetila. Ndo foram observadas diferencas significativas ao comparar as taxas de rejei¢do
de transplante ou as taxas de perda do enxerto entre pacientes de micofenolato de mofetila que utilizaram
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IBPs versus pacientes de micofenolato de mofetila que ndo utilizaram IBPs. Esses dados suportam a
extrapolacdo dessa observacdo para todos os antiacidos, pois a redugdo a exposicao é consideravelmente
menor quando micofenolato de mofetila foi coadministrado com hidréxidos de aluminio e magnésio em
relacdo a coadministracdo com IBPs.

Sequestrantes

Colestiramina: apds administracdo de 1,5 g de micofenolato de mofetila em individuos saudaveis pré-
tratados com colestiramina 4 g, trés vezes ao dia durante quatro dias, houve reducéo de 40% na AUC do
MPA. Deve-se ter cautela durante a administracdo concomitante de drogas que interfiram na circulagéo
entero-hepatica (vide item “Adverténcias e Precaugdes”).

Sevelamer: a administragdo concomitante de seveldmer e micofenolato de mofetila, em pacientes adultos,
diminuiu a Cmax e a AUCo.12 do MPA em 30% e 25%, respectivamente (vide item “Adverténcias e
Precaugdes”).

Imunossupressores

Ciclosporina A: a farmacocinética da ciclosporina A (CsA) ndo é afetada por micofenolato de mofetila.
Entretanto, CsA interfere na circulacao entero-hepatica do MPA, resultando em redugdes de 30% a 50% na
exposicdo do MPA em pacientes transplantados renais tratados com micofenolato de mofetila e CsA, se
comparado com pacientes que receberam sirolimo ou belatacept e doses semelhantes de micofenolato de
mofetila. Inversamente, mudangas na exposicédo de MPA devem ser esperadas quando hé substituicdo do
uso de CsA para um dos imunossupressores que ndo interferem na circulagio entero-hepatica do MPA (vide
item “Adverténcias e Precaugdes”).

Tacrolimo: ndo foi observado efeito na AUC ou Cmax do MPA em pacientes transplantados hepaticos, ao
administrar tacrolimo concomitantemente com micofenolato de mofetila. Observou-se resultado similar em
um estudo recente, em pacientes transplantados renais.

Em pacientes transplantados renais, mostrou-se que a concentracdo do tacrolimo parece ndo ser alterada
pelo micofenolato de mofetila.

Entretanto, em pacientes transplantados hepéticos estaveis, observou-se aumento de aproximadamente 20%
na AUC do tacrolimo, quando foram administradas doses multiplas de micofenolato de mofetila (1,5 g duas
vezes ao dia) para pacientes recebendo tacrolimo.

Antibioticos

Rifampicina: apds correcdo da dose, uma diminuicdo em 70% da exposi¢do de MPA (AUCo.12n) foi
observada com administracdo concomitante de rifampicina em um Unico paciente transplantado de coracdo
e pulmdo. Portanto, recomenda-se controlar os niveis de exposicdo de MPA e ajustar as doses de
micofenolato de mofetila para manter a eficacia clinica quando as drogas sdo administradas
concomitantemente.

Antibidticos eliminadores de bactérias intestinais produtoras de B-glucuronidase (por exemplo,
aminoglicosideos, cefalosporinas, fluoroquinolona, e antibiGticos penicilinicos) podem interferir na
recirculacdo entero-hepética, o que acarreta na redugdo da exposicao sistémica de MPA.

Informacg®es acerca dos seguintes antibioticos estdo disponiveis:

Ciprofloxacina ou amoxicilina associada ao acido clavulanico: redugdes de 54% nas concentracdes pré-
tomada (vale) de MPA foram relatadas em pacientes transplantados renais nos dias imediatamente apds o
inicio da ciprofloxacina oral ou amoxicilina associada ao acido clavulanico. Os efeitos tendem a diminuir
com o uso continuado do antibidtico e a cessar apds a descontinuacgdo. A alteragdo no nivel de pré-dose
pode ndo representar exatamente as alteraces na exposicao global ao MPA, portanto, a relevancia clinica
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dessas observagoes € incerta.

Norfloxacino e metronidazol: norfloxacino em combinagdo com metronidazol diminuiu a AUCo.4¢ do MPA
em 30%, ap6s dose Unica de micofenolato de mofetila. Esse efeito sobre a exposicdo sistémica de MPA
ndo ocorreu com qualquer um destes antibiticos quando foram administradas separadamente.

Trimetoprima/ sulfametoxazol: Néo foi observado efeito sobre a exposicao sistémica do MPA (AUC, Cmax)
com a combinacdo trimetoprima / sulfametoxazol.

Contraceptivos orais

Um estudo de coadministragdo de micofenolato de mofetila (1 g duas vezes ao dia) e contraceptivo oral
combinado contendo etinilestradiol (0,02 - 0,04 mg) e levonorgestrel (0,05 - 0,20 mg), desogestrel (0,15
mg) ou gestodene (0,05 - 0,10 mg) envolvendo 18 mulheres com psoriase e conduzido por mais de trés
ciclos menstruais ndo mostrou influéncia clinica relevante de micofenolato de mofetila nos niveis séricos
da progesterona, do LH e do FSH, ndo indicando, portanto, influéncia de micofenolato de mofetila no efeito
supressor da ovulagdo dos contraceptivos orais. A farmacocinética dos contraceptivos orais ndo foi afetada
em um nivel clinicamente relevante pela co-administragdo de micofenolato de mofetila (vide item
“Adverténcias e Precaug¢des — Gravidez”).

Outras interag6es

A administracdo concomitante de drogas que inibem a glucoronidacéo de acido micofendlico (MPA) pode
aumentar a exposicdo de MPA (por exemplo, foi observado aumento na AUCo... de MPA em 35% com
administracdo concomitante de isavuconazol). Deve-se ter cautela durante a administragdo concomitante
dessas drogas com micofenolato de mofetila.

A administracdo concomitante de telmisartana e micofenolato de mofetila resultou em uma diminuigéo de
aproximadamente 30% nas concentracdes de acido micofendlico (MPA). Telmisartana altera a eliminagao
do MPA por aumentar a expressdo de PPAR gama (receptor gama ativador da proliferacdo de peroxissoma),
que por sua vez resulta no aumento da expressdo e da atividade de UGT1A9, aumentando a glucuronidacéo.
Ao comparar as taxas de rejei¢do do transplante, as taxas de perda do enxerto ou perfis de eventos adversos
entre os pacientes de micofenolato de mofetila com e sem uso concomitante de telmisartana, ndo foram
observadas consequéncias clinicas da interacdo medicamentosa farmacocinética.

Coadministracdo de probenecida com micofenolato de mofetila em macacos aumenta, em trés vezes, a
AUC plasmética do MPAG. Portanto, outras drogas que sofrem secre¢do tubular renal podem competir
com o MPAG e aumentar a concentragdo plasmatica de ambas.

Vacinas de virus vivos: vacinas de virus vivos ndo devem ser administradas a pacientes com alteracdo da
resposta imune. A resposta de anticorpos a outras vacinas pode estar diminuida (vide item “Adverténcias e
Precaugdes”).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O micofenolato de mofetila deve ser mantido em sua embalagem original. Os comprimidos devem ser
conservados em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C) e protegidos da luz.

Prazo de validade
Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
O micofenolato de mofetila apresenta coloracdo roxa, em formato de capsula, plano em ambos os lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Manuseio e aplicagéo
O micofenolato de mofetila comprimidos deve ser ingerido com um pouco de agua.

Como o micofenolato de mofetila mostrou ter efeito teratogénico (vide item “Adverténcias e Precaugdes —
Gravidez”), seus comprimidos ndo devem ser triturados para evitar inalagdo ou contato direto com a pele
ou mucosa. Em caso de contato do micofenolato de mofetila com a pele ou membranas mucosas, lavar
minuciosamente com &gua e sabdo. Em casos de contato com os olhos, limpar com &gua corrente.

Via de administracéo
O micofenolato de mofetila comprimidos deve ser administrado por via oral.

Posologia
O micofenolato de mofetila deve ser administrado todos os dias. E importante manter a rotina de uso do
micofenolato de mofetila para garantir que o 6rgéo transplantado continue funcionando adequadamente.

Dosagem padréo para profilaxia da rejeicdo renal

A dose de 1,0 g administrada duas vezes ao dia (dose diaria de 2 g) é recomendada em pacientes de
transplante renal. Apesar de a dose de 1,5 g duas vezes ao dia (dose diéria de 3 g) ter sido usada em estudos
clinicos e ter se mostrado efetiva e segura, ndo mostrou vantagem em termos de eficacia para pacientes de
transplante renal. Pacientes recebendo 2g/dia de micofenolato de mofetila demonstraram um perfil de
seguranga geral melhor quando comparados aos pacientes que receberam 3 g/dia do micofenolato de
mofetila.

Dosagem padrdo para profilaxia da rejeicdo cardiaca
A dose de 1,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diéria de 3 g) é recomendada a pacientes submetidos
a transplante cardiaco.

Dosagem padrédo para profilaxia da rejeicdo hepética
A dose de 1,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diaria de 3 g) é recomendada a pacientes submetidos
a transplante hepético.

Dosagem para o tratamento da primeira rejei¢do e da rejeicéo refrataria renal
A dose de 1,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diaria de 3 g) é recomendada para o tratamento da
primeira rejeicdo e da rejeicdo refrataria.

Administracdo oral (vide item "Caracteristicas farmacoldgicas - Farmacocinética")
A dose inicial do micofenolato de mofetila deve ser administrada o mais breve possivel ap6s o transplante
renal, cardiaco ou hepatico.
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Instrugdes especiais de dosagem

Pacientes com neutropenia

Para pacientes que desenvolvem neutropenia (contagem absoluta de neutréfilos < 1,3 x 10%/uL), o
tratamento com micofenolato de mofetila deve ser interrompido ou a dose deve ser reduzida (vide item
“Adverténcias e Precaugdes”).

Disfuncéo renal grave

Para pacientes transplantados renais com disfung&o renal cronica grave (taxa de filtra¢cdo glomerular < 25
mL/min/1,73 m?), fora do periodo imediatamente apds o transplante ou apods o tratamento da rejeicdo aguda
ou refrataria, doses maiores que 1 g administradas duas vezes ao dia devem ser evitadas (vide item
“Adverténcias ¢ Precaucdes”). Para pacientes que apresentam retardo na fung@o do enxerto renal apés a
cirurgia do transplante, ndo é recomendado ajuste de dose, mas os pacientes devem ser cuidadosamente
monitorados (vide item “Caracteristicas Farmacologicas - Farmacocinética”). Para pacientes com disfungéo
renal grave que receberam transplante cardiaco ou hepatico, ndo existem dados disponiveis (vide item
“Caracteristicas Farmacoldgicas - Farmacocinética”).

Disfuncéo hepética grave

Para pacientes de transplante renal com doenca grave no parénquima hepético, nenhum ajuste de dose é
recomendado (vide item “Caracteristicas Farmacologicas - Farmacocinética”). Para pacientes que
receberam transplante cardiaco com doenca grave do parénquima hepético, ndo existem dados disponiveis.

Uso geriatrico (> 65 anos)
Nao é recomendado nenhum ajuste de dose (vide item “Adverténcias ¢ Precaugdes”).

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
9. REACOES ADVERSAS

O perfil de eventos adversos associados ao uso de drogas imunossupressoras € normalmente dificil de ser
estabelecido, devido a prépria doenca de base e a utilizacdo concomitante de véarios medicamentos.

Experiéncia de estudos clinicos

Um total estimado de 1.557 pacientes receberam o micofenolato de mofetila durante os estudos clinicos
pivotais na prevencao da rejeicdo aguda de 6rgdos. Destes, 991 foram incluidos nos estudos renais
combinados ICM1866, MYC022, MYCO023, 277 foram incluidos no estudo hepatico MYC2646 e 289
foram incluidos no estudo cardiaco MYC1864. Os pacientes em todos os bragos do estudo receberam
também ciclosporina e corticosteroides.

Nos estudos pivotais, diarreia, leucopenia, sepse e vdmitos estavam entre as reacfes adversas mais comuns
e / ou graves relacionadas ao uso de O micofenolato de mofetila. Houve também evidéncia de maior
frequéncia de certos tipos de infeccdo, como por exemplo infec¢des oportunistas (vide item “Adverténcias
e precaugdes”).

Nos trés estudos pivotais para prevencdo da rejeicdo em transplante renal, os pacientes que receberam o
micofenolato de mofetila 2 g/dia apresentaram um perfil de seguranca geral melhor que os que receberam
3 g/dia. O perfil de seguranga do micofenolato de mofetila em pacientes tratados para rejeicao refrataria em
transplante renal foi semelhante aquele observado nos estudos pivotais para prevencdo de rejeicdo renal
com doses de 3 g por dia. Diarreia e leucopenia, seguidas de anemia, nduseas, dor abdominal, sepse,
nauseas, vomitos e dispepsia foram os eventos adversos relatados com maior frequéncia pelos pacientes
recebendo o micofenolato de mofetila em comparagdo com pacientes recebendo corticosteroide
intravenoso.
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Resumo tabelado de reagdes adversas dos estudos clinicos

As reacdes adversas dos estudos clinicos (Tabela 1) estdo listadas conforme sistema MedDRA de classes
de 6rgdos, juntamente com a suas incidéncias. A categoria de frequéncia correspondente para cada reacao
adversa ¢ baseada na seguinte conven¢ao: muito comum (>1 / 10); comum (>1 / 100 a <1/10); incomum
(>1/1.000 a<1/100); rara (>1/10.000 a<1/ 1.000); muito rara (<1 / 10.000). Devido as grandes diferencas
observadas na frequéncia de certas reacGes adversas a medicamento (RAMs) nas diferentes indicagdes de
transplante, a frequéncia é apresentada separadamente para os pacientes com transplante renal, hepatico e
cardiaco.

Tebelal Resumo das rea¢des adversas a medicamento que ocorreram nos pacientes tratados com
micofenolato de mofetila nos estudos clinicos pivotais

Reacdes adversas
a medicamento

(MedDRA)
Classe de
sistemas de Transplante renal Transplante hepético Transplante cardiaco
orgaos n =991 n =277 n =289
Incidéncia Incidéncia Incidéncia
(%) Frequéncia (%) Frequéncia (%) Frequéncia
Infeccdes e infestacdes
Infeccbes Muito Muito Muito
bacterianas 39,9 comum 27,4 comum 19,0 comum
Muito Muito

Infeccdes flingicas 9,2 Comum 10,1 comum 13,1 comum

Muito Muito Muito
Infeccdes virais 16,3 comum 14,1 comum 31,1 comum

Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incluindo cistos e pélipos)
Neoplasia benigna

da pele 4,4 Comum 3,2 Comum 8,3 Comum
Neoplasia 1,6 Comum 2,2 Comum 4,2 Comum
Céncer de pele 3,2 Comum 0,7 Incomum 8,0 Comum
Disturbios do sangue e do sistema e linfatico
Muito Muito Muito
Anemia 20,0 comum 43,0 comum 45,0 comum
Muito
Equimose 3,6 Comum 8,7 Comum 20,1 comum
Muito Muito
Leucocitose 7,6 Comum 22,4 Comum 42,6 comum
Muito Muito Muito
Leucopenia 28,6 comum 45,8 comum 34,3 comum
Pancitopenia 1,0 Comum 3,2 Comum 0,7 Incomum
Pseudolinfoma 0,6 Incomum 0,4 Incomum 1,0 Comum
Muito Muito
Trombocitopenia 8,6 Comum 38,3 comum 24,2 comum
Distlrbios nutricionais e do metabolismo
Muito
Acidose 3,4 Comum 6,5 Comum 14,9 Comum
Hipercolesterolemi Muito Muito
a 11,0 comum 47 Comum 46,0 comum
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Muito Muito
Hiperglicemia 9,0 Comum 43,7 comum 48,4 comum
Muito Muito
Hipercalemia 7,3 Comum 22,0 comum 16,3 comum
Muito
Hiperlipidemia 7,6 Comum 8,7 Comum 13,8 comum
Muito
Hipocalcemia 3,2 Comum 30,0 comum 8,0 Comum
Muito Muito
Hipocalemia 7,8 Comum 37,2 comum 32,5 comum
Muito Muito
Hipomagnesemia 1,8 Comum 39,0 comum 20,1 comum
Muito Muito
Hipofosfatemia 10,8 comum 14,4 comum 8,7 Comum
Perda de peso 1,0 Comum 4,7 Comum 6,2 Comum
Distlrbios psiquiatricos
Muito Muito
Confusdo 14 Comum 17,3 comum 14,2 comum
Muito Muito
Depresséo 3,7 Comum 17,3 comum 20,1 comum
Muito Muito
Insbnia 8,4 Comum 52,3 comum 43,3 comum
Distarbios do sistema nervoso
Muito Muito
Tontura 7,8 Comum 16,2 comum 34,3 comum
Muito Muito Muito
Dor de cabeca 14,8 comum 53,8 comum 58,5 comum
Muito
Hipertonia 3,3 Comum 7,6 Comum 17,3 comum
Muito Muito
Parestesia 6,3 Comum 15,2 comum 15,6 comum
Muito
Sonoléncia 2,6 Comum 79 Comum 12,8 comum
Muito Muito
Tremor 9,2 Comum 33,9 comum 26,3 comum
Distarbios cardiacos
Muito Muito
Taquicardia 4,3 Comum 22,0 comum 22,8 comum
Distlrbios vasculares
Muito Muito Muito
Hipertenséo 27,5 comum 62,1 comum 78,9 comum
Muito Muito
Hipotenséo 4,9 Comum 18,4 comum 34,3 comum
Distlrbios respiratdrios, torcicos e mediastinais
Muito Muito Muito
Tosse 114 comum 15,9 comum 40,5 comum
Muito Muito Muito
Dispneia 12,2 comum 31,0 comum 44,3 comum
Muito Muito
Derrame pleural 2,2 Comum 34,3 comum 18,0 comum
Distlrbios gastrintestinais
Muito Muito Muito
Dor abdominal 22,4 comum 62,5 comum 41,9 comum
Colite 1,6 Comum 2,9 Comum 2,8 Comum
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Muito Muito Muito
Constipacéo 18,0 comum 37,9 comum 43,6 comum
Diminuicéo do Muito Muito
apetite 47 Comum 25,3 comum 14,2 comum
Muito Muito Muito
Diarreia 30,4 comum 51,3 comum 52,6 comum
Muito Muito Muito
Dispepsia 13,0 comum 22,4 comum 22,1 comum
Esofagite 4,9 Comum 4,3 Comum 9,0 Comum
Muito Muito
Flatuléncia 6,4 Comum 18,8 comum 18,0 comum
Gastrite 44 Comum 4,0 Comum 9,3 Comum
Hemorragia
gastrintestinal 2,7 Comum 8,3 Comum 7,6 Comum
Ulcera
gastrintestinal 3,1 Comum 4,7 Comum 3,8 Comum
ileo 24 Comum 3,6 Comum 24 Comum
Muito Muito Muito
Néusea 184 comum 54,5 comum 56,1 comum
Estomatite 14 Comum 14 Comum 3,5 Comum
Muito Muito Muito
Vomito 10,6 comum 32,9 comum 39,1 comum
Distlrbios hepatobiliares
Aumento de
fosfatase alcalina
no sangue 52 Comum 54 Comum 9,3 Comum
Aumento de
lactato
desidrogenase no Muito
sangue 5,8 Comum 0,7 Incomum 23,5 comum
Aumento de Muito Muito
enzima hepética 5,6 Comum 24,9 comum 17,3 comum
Muito
Hepatite 2,2 Comum 13,0 comum 0,3 Incomum
Distarbios na pele e tecido subcuténeo
Alopecia 2,2 Comum 2,2 Comum 2,1 Comum
Muito Muito
Erupcéo cutnea 6,4 Comum 17,7 comum 26,0 comum
Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
Muito
Avrtralgia 6,4 Comum 6,1 Comum 10,0 comum
Muito
Fraqueza muscular 3,0 Comum 4,0 Comum 13,8 comum
Distdrbios renais e urinarios
Aumento de
creatinina no Muito Muito
sangue 8,2 Comum 19,9 comum 42,2 comum
Aumento de ureia Muito Muito
no sangue 0,8 Incomum 10,1 comum 36,7 comum
Muito
Hematuria 10,0 comum 51 Comum 5,2 Comum
Disturbios gerais e condi¢des do local de administracéo
Muito Muito Muito
Astenia 10,8 comum 35,4 comum 49,1 comum
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Muito Muito

Calafrios 2,0 Comum 10,8 comum 13,5 comum
Muito Muito Muito

Edema 21,0 comum 48,4 comum 67,5 comum
Muito Muito

Hérnia 45 Comum 11,6 comum 12,1 comum
Mal-estar 2,4 Comum 51 Comum 9,0 Comum
Muito Muito

Dor 9,8 Comum 46,6 comum 42,2 comum
Muito Muito Muito

Pirexia 18,6 comum 52,3 comum 56,4 comum

Descricao de reacGes adversas selecionadas

InfeccBes

Todos os pacientes tratados com imunossupressores tém maior risco de desenvolver infec¢bes bacterianas,
virais e fungicas (alguns dos quais podem levar a um desfecho fatal), incluindo aquelas causadas por agentes
oportunistas e reativacdo viral latente. O risco aumenta com a intensidade da imunossupressdo (vide item
“Adverténcias e precaucdes”). As infeccdes mais graves foram sepse e peritonite. As infecgdes oportunistas
mais comuns em pacientes em uso do micofenolato de mofetila com outros imunossupressores foram
candidiase mucocutanea, sindrome/viremia por CMV e herpes simples. A propor¢do de pacientes com
sindrome/viremia por CMV foi de 13,5%.

Neoplasias

Os pacientes tratados com micofenolato de mofetila como parte de um regime imunossupressor tém maior
risco de desenvolver linfomas e outras neoplasias, particularmente de pele (vide item “Adverténcias e
precaugoes”).

Dados de seguranca de trés anos em pacientes de transplante renal e cardiaco ndo revelaram qualquer
alteracdo inesperada na incidéncia de neoplasias, comparados com 0s dados de um ano. Pacientes receptores
de transplante hepatico foram acompanhados por pelo menos um ano, mas por menos que trés anos.

Em estudos clinicos de suporte para o tratamento da rejeicdo refrataria em transplante renal, a taxa de
linfomas foi de 3,9% em um seguimento médio de 42 meses.

Disturbios do sangue e do sistema linfatico

Citopenias, incluindo leucopenia, anemia, trombocitopenia e pancitopenia, sd&o um risco conhecido
associado ao micofenolato e podem levar ou contribuir para a ocorréncia de infecgBes e hemorragias (vide
item “Adverténcias e Precaugdes™).

Gastrintestinal

Os disturbios gastrintestinais mais graves foram ulceracdo e hemorragia, que sdo riscos conhecidos
associados ao micofenolato de mofetila. Ulceras orais, esofagicas, gastricas, duodenais e intestinais
frequentemente complicadas por hemorragia, bem como hematémese, melena e formas hemorrégicas de
gastrite e colite foram comumente relatadas durante os estudos clinicos pivotais. Os distirbios
gastrintestinais mais comuns, no entanto, foram diarreia, ndusea e vomito. A investigacdo endoscopica de
pacientes com diarreia relacionada ao micofenolato de mofetila revelou casos isolados de atrofia das
vilosidades intestinais (vide item “Adverténcias e Precaugdes™)

Disturbios gerais e condicdes do local de administracao

Edema, incluindo edema periférico, facial e escrotal, foi relatado muito frequentemente durante os estudos
pivotais. Dor musculoesquelética, como mialgia e dor no pescogo e nas costas, também foram muito
comumente relatadas.
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Populacdes especiais

Populacao geriatrica (> 65 anos)

Pacientes geriatricos, particularmente aqueles que recebem micofenolato de mofetila como parte de um
regime imunossupressor combinado, podem ter maior risco de certas infec¢Ges (incluindo doenga invasiva
de tecido por citomegalovirus) e possivelmente hemorragia gastrintestinal e edema pulmonar, quando
comparados com pacientes jovens (vide item “Adverténcias e Precaucdes”).

Experiéncia pés-comercializagdo

As reacOes adversas na Tabela 2 estéo listadas de acordo com a classe de sistema de 6rgdos MedDRA e a
estimativa da categoria de frequéncia correspondente para cada reacdo adversa ao medicamento baseia-se
na seguinte convengdo: muito comum (>1/ 10); comum (>1 /100 a <1/10); incomum (>1/1.000 a <1/100);

rara (>1/10.000 a <1/ 1.000); muito rara (<1 / 10.000).

Tabela 2 Reacdes adversas a medicamento identificadas na experiéncia pds-comercializacao

Reacbes adversa a medicamento

(MedDRA)

Classe de sistema de 6rgdos Incidéncia (%) Categoria de frequéncia
Infeccdes e infestacdes

Infeccdes por protozoarios ‘ N/A ‘ Incomum?
Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incluindo cistos e pdlipos)

Linfoma N/A Incomum?
Disturbio linfoproliferativo N/A Incomum?
Distlrbios do sangue e do sistema linfatico

Aplasia pura dos eritrdcitos N/A Incomum?
Insuficiéncia da medula dssea N/A Incomum?
Distarbios gastrintestinais

Pancreatite 1,80 Comum
Distlrbios do sistema imunolégico

Hipersensibilidade 3,10t Comum
Hipogamaglobulinemia 0,40! Incomum
Distlrbios respiratdrios, tordcicos e mediastinais

Bronquiectasia N/A Incomum?
Doenca pulmonar intersticial 0,20! Incomum
Fibrose pulmonar 0,40! Incomum

Distlrbios vasculares
Linfocele N/A Incomum?

Distarbios gerais e condi¢des do local de administracéo

Sindrome inflamatéria aguda associada a

inibidores da sintese de purina pela via de

novo N/A Incomum?
1 Maior incidéncia observada durante os estudos clinicos pivotais
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2 A categoria de frequéncia para RAMs observada apenas no contexto pds-comercializagéo é definida como
o limite superior do intervalo de confianga de 95%, calculado com base no nimero total de pacientes
expostos a micofenolato de mofetila em estudos pivotais.

Infecgdes: Infeccdes com risco de morte, como meningite e endocardite infecciosa, foram relatadas
ocasionalmente, existindo evidéncia de maior frequéncia de determinados tipos de infeccbes, como
tuberculose e infeccdo por micobactérias atipicas.

Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP) e nefropatia associada ao virus BK, foram relatadas em
pacientes tratados com micofenolato de mofetila (vide item “Adverténcias e Precaucdes”).

Doencas congénitas e gravidez, puerpério e condicdes perinatais (vide item “Adverténcias e Precaugdes —
Gravidez”)

Disturbios gerais e condi¢des do local de administracéo

A sindrome inflamatdria aguda associada aos inibidores da sintese de purinas de novo é uma reacéo pro-
inflamatoria paradoxal recém-descrita associada ao micofenolato e outros inibidores da sintese de purinas,
caracterizada por febre, artralgias, artrite, dor muscular e marcadores inflamatérios elevados. Relatdrios
anedoticos da literatura mostraram melhorias rapidas ap6s a descontinuag¢do do medicamento.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Foram recebidos relatos de superdose com micofenolato de mofetila de estudos clinicos e durante o periodo
pos-marketing. Em muitos desses casos ndo foram relatados eventos adversos. Os eventos adversos
relatados nos casos de superdose estéo incluidos no perfil de seguranca ja conhecido da droga.

Espera-se que uma superdose de micofenolato de mofetila resulte, possivelmente, em uma supressdo
acentuada do sistema imune e em um aumento da susceptibilidade a infeccdes e a supressdo da medula
Ossea. Caso haja desenvolvimento de neutropenia, deve-se interromper a terapia com micofenolato de
mofetila ou reduzir a dose (vide item “Adverténcias e precaucdes”).

O MPA n&o pode ser removido por hemodialise. Entretanto, em concentragdes plasmaticas elevadas (>100
mcg/mL), pequenas porcdes do MPAG sdo removidas. Os sequestrantes de &cido biliar, como a
colestiramina, podem remover o MPA, aumentando a excrecdo da droga (vide item “Caracteristicas
Farmacoldgicas - Farmacocinética”).

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 19/06/2023 | Edigao: 114 | Secao: 1 | Pagina: 112

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/22 Diretoria/Geréncia-Geral de Medicamentos
RESOLUGAO-RE N° 2.130, DE 15 DE JUNHO DE 2023

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribuicoes que lhe confere o art. 100,
aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir peticoes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos, conforme anexo.
Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 05439635000103

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

KEFTRON 25351.052016/2003-08 10/2029

11724 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO DIFA SEM CADIFA 2225842/21-6
1.5562.0009.001-4 24 Meses

1G PO SOLINJCT 25 FAVD TRANS X 10 ML

1.5562.0009.002-2 24 Meses

1 G PO SOLINJCT 25 FAVD TRANS X 10 ML + 25 AMP PLAS TRANS DIL X 10 ML
15562.0009.003-0 24 Meses

1 G PO SOLINJCT FAVD TRANS X 10 ML

1.5562.0009.004-9 24 Meses

1G PO SOLINJCT FAVD TRANS X 10 ML + AMP PLAS TRANS DIL X 10 ML
1.5562.0009.005-7 24 Meses

1 G PO SOLINJCT 50 FAVD TRANS X 10 ML

1.5562.0009.006-5 24 Meses

1 G PO SOLINJ CT 50 FAVD TRANS X 10 ML + 50 AMP PLAS TRANS DIL X 10 ML
1.5562.0009.007-3 24 Meses

1 G PO SOLINJ CT FAVD TRANS X 10 ML + BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100 ML
15562.0009.008-1 24 Meses

1 G PO SOLINJ CX 25 FAVD TRANS X 10 ML + 25 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100 ML
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1.5562.0009.009-1 24 Meses
1G PO SOL INJ CX 50 FAVD TRANS X 10 ML + 50 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100 ML
ceftriaxona dissodica hemieptaidratada 25351.648886/2018-55 09/2029

10506 GENERICO - MODIFICAGCAO POS-REGISTRO - CLONE 2296900/21-4

(11724 - RDC 7372016 - SIMILAR - Inclusao de novo DIFA sem CADIFA - 2225842/21-6 -
25351.052016/2003-08)

15562.0054.001-1 24 Meses

1G PO SOLINJCT 25 FAVD TRANS X10 ML

1.5562.0054.002-8 24 Meses

1G PO SOLINJCT 25 FAVD TRANS X 10 ML + 25 AMP PLAS TRANS DIL X 10 ML
1.5562.0054.003-6 24 Meses

1G PO SOLINJCT FAVD TRANS X 10 ML

1.5562.0054.004-4 24 Meses

1 G PO SOL INJ CT FAVD TRANS X 10 ML + AMP PLAS TRANS DIL X10 ML
1.5562.0054.005-2 24 Meses

1G PO SOLINJCT 50 FAVD TRANS X10 ML

1.5562.0054.006-0 24 Meses

1 G PO SOL INJ CT 50 FAVD TRANS X10 ML + 50 AMP PLAS TRANS DIL X10 ML
1.5562.0054.007-9 24 Meses

1G PO SOLINJCT FAVD TRANS X 10 ML + BOLS PLAS TRANS SIST FECH X100 ML
1.5562.0054.008-7 24 Meses

1G PO SOLINJ CX 25 FAVD TRANS X10 ML + 25 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100 ML
1.5562.0054.009-5 24 Meses

1 G PO SOL INJ CX 50 FAVD TRANS X 10 ML + 50 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100 ML
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106

NORETISTERONA

NORESTIN 25000.014744/99-19 05/2025

11108 RDC 73/2016 - SIMILAR - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
4452167/22-7

1.0974.0101.001-3 36 Meses

0,35 MG COM CT EST PLAS TRANS X 35

1.0974.0101.002-1 36 Meses

0,35 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 35

NORETISTERONA 25351.114936/2018-03 08/2028

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4577926/22-1

(11108 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliacao do prazo de validade do medicamento -
4452167/22-7 - 25000.014744/99-19)

1.0974.0262.001-1 24 Meses
0,35 MG COM CT EST PLAS TRANS X 35
1.0974.0262.002-8 24 Meses

https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.130-de-15-de-junho-de-2023-490444 365 2/8



19/06/2023, 07:23 RESOLUGAO-RE N° 2.130, DE 15 DE JUNHO DE 2023 - RESOLUGAO-RE N° 2.130, DE 15 DE JUNHO DE 2023 - DOU - Imprensa Nacional

0,35 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 35

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

Pemetrexede Dissodico 25351.212679/2017-31 04/2028

10953 RDC 73/2016 - GENERICO - AMPLIAC;AO DOS LIMITES DE ESPECIFICAC;AO 0162854/20-

11040 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DE MEDICAMENTO
ESTERIL 3611430/19-8

11049 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO MAIOR DE EQUIPAMENTO 3611434/19-1

11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCAS NOS LIMITES DE ESPECIFICACAO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 0322600/21-0

11872 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO CRITICA DE TESTES OU METODOS 0415160/21-7
1.0043.1234.001-8 24 Meses

100 MG PO LIOF SOL INJ CT 1 FAVD TRANS

1.0043.1234.002-6 24 Meses

100 MG PO LIOF SOL INJ CT 5 FAVD TRANS

1.0043.1234.003-4 24 Meses

100 MG PO LIOF SOL INJ CT 10 FAVD TRANS

1.0043.1234.004-2 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ CT 1 FAVD TRANS X 50 ML

1.0043.1234.005-0 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ CT 5 FAVD TRANS X 50 ML

1.0043.1234.006-9 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ CT 10 FAVD TRANS X 50 ML

pemetrexede dissoédico

EROXYM 25351.573497/2017-88 08/2028

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0216866/20-9

(11040 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusao de local de fabricagdo de medicamento estéril -
3611430/19-8 - 25351.212679/2017-31)

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0216871/20-5

(11049 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo maior de equipamento - 3611434/19-1 -
25351.212679/2017-31)

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0341007/20-2

(10953 - RDC 73/2016 - GENERICO - Ampliacao dos limites de especificacdo - 0162854/20-2 -
25351.212679/2017-31)

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0525229/21-6

(11862 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudancas nos limites de especificacdo fora de limites
aprovados anteriormente - 0322600/21-0 - 25351.212679/2017-31)

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0647320/21-2

(11872 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo critica de testes ou métodos - 0415160/21-7 -
25351.212679/2017-31)

1.0043.1250.001-5 24 Meses
100 MG PO LIOF SOL INJ CT1FAVD TRANS
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1.0043.1250.002-3 24 Meses

100 MG PO LIOF SOL INJ CT 5 FAVD TRANS
1.0043.1250.003-1 24 Meses

100 MG PO LIOF SOL INJ CT 10 FAVD TRANS
1.0043.1250.004-1 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ CT1FAVD TRANS
1.0043.1250.005-8 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ CT 5 FAVD TRANS
1.0043.1250.006-6 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ CT 10 FAVD TRANS
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187
canagliflozina hemi-hidratada

INVOKANA 25351.427576/2012-80 08/2029

11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
4592828/22-2

11236.3408.001-7 36 Meses

100 MG COM REV OR CT BLAL PLAS TRANS X 10

11236.3408.002-5 36 Meses

100 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 20

11236.3408.003-3 36 Meses

100 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 30

11236.3408.004-1 36 Meses

100 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 90

11236.3408.005-1 36 Meses

100 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 100

11236.3408.006-8 36 Meses

300 MG COM REV OR CT BLAL PLAS TRANS X 10

11236.3408.007-6 36 Meses

300 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 20

11236.3408.008-4 36 Meses

300 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 30

11236.3408.009-2 36 Meses

300 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 90

11236.3408.010-6 36 Meses

300 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB HOSP)

PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA 73856593000166

LORATADINA 25351.209784/2002-51 05/2028

10980 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCA MAIOR DE EXCIPIENTES PARA FORMAS
FARMACEUTICAS EM SOLUCAO 1310978/21-2
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1.2568.0080.005-6 24 Meses

1 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 100 ML + 50 COP
1.2568.0080.006-4 24 Meses

1 MG/ML XPE CT FRVD AMB X 100 ML + COP
1.2568.0080.007-2 24 Meses

1 MG/ML XPE CT FR PLAS OPC X 100 ML + COP
1.2568.0080.008-0 24 Meses

1 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 100 ML + 50 COP
1.2568.0080.025-0 24 Meses

1 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 100 ML
1.2568.0080.026-9 24 Meses

1 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS PET AMB X 100 ML
MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 60726692000181
Passiflora incarnata L.

PASALIX Pl 25351.691189/2012-42 03/2029

10670 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO
4598023/22-3

1.0155.0246.006-0 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 10
1.0155.0246.007-9 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
1.0155.0246.008-7 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30
1.0155.0246.009-5 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
OLMESARTANA MEDOXOMILA + BESILATO DE ANLODIPINO
OLZICAR ANLO 25351.274698/2022-62 06/2033

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1548291/22-0
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1311348/22-8 - 25351.228777/2022-00)
17817.0951.001-9 24 Meses

(20 +5) MG COM REV CTBLALAL X 10

1.7817.0951.002-7 24 Meses

(20 + 5) MG COM REV CT BLAL AL X 30

17817.0951.003-5 24 Meses

(20 + 5) MG COM REV CT BLAL AL X 60

1.7817.0951.004-3 24 Meses

(20 + 5) MG COM REV CT BLAL AL X 90

17817.0951.005-1 18 Meses
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(40 + 5) MG COM REV CTBLALAL X 10

17817.0951.006-1 18 Meses

(40 + 5) MG COM REV CT BLAL AL X 30

1.7817.0951.007-8 18 Meses

(40 + 5) MG COM REV CT BLALAL X 60

1.7817.0951.008-6 18 Meses

(40 + 5) MG COM REV CT BLALAL X 90

17817.0951.009-4 24 Meses

(40 +10) MG COM REV CT BLALAL X 10

1.7817.0951.010-8 24 Meses

(40 +10) MG COM REV CT BLALAL X 30

1.7817.0951.011-6 24 Meses

(40 +10) MG COM REV CT BLALAL X 60

17817.0951.012-4 24 Meses

(40 +10) MG COM REV CT BLALAL X 90

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176
DESLORATADINA

RITTY 25351.013938/2023-35 06/2033

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0020592/23-3
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 4626968/20-1 - 25351.759771/2020-18)
1.0370.0785.001-2 24 Meses

0,5 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 60 ML + SER DOS
1.0370.0785.002-0 24 Meses

0,5 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + SER DOS

SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A 43312503000105
LEVETIRACETAM

TAM 25351.023840/2023-96 06/2033

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0037043/23-6
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 3915250/21-2 - 25351.449430/2021-18)
1.0372.0310.001-2 24 Meses

100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 150 ML + SER DOS
VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 30222814000131
MALEATO DE ENALAPRIL

RENAPRIL 25351.607612/2022-92 06/2033

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 5001037/22-9
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 719764 /11-1 - 25351.513062/2011-34)
1.0392.0227.001-8 24 Meses

5MG COM CTENV ALX 30
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1.0392.0227.002-6 24 Meses

5 MG COM CT ENV AL X 500 EMB HOSP

1.0392.0227.003-4 24 Meses

10 MG COM CT ENV AL X 30

1.0392.0227.004-2 24 Meses

10 MG COM CT ENV AL X 500 EMB HOSP

1.0392.0227.005-0 24 Meses

20 MG COM CTENV AL X 30

1.0392.0227.006-9 24 Meses

20 MG COM CT ENV AL X 500 EMB HOSP

EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM

PATZ CR 25351.571850/2020-91 06/2033

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 4253622/20-7
1.3569.0745.001-6 24 Meses

6,25 MG COM REV LIB PROL CT BLAL AL X 10
1.3569.0745.002-4 24 Meses

6,25 MG COM REV LIB PROL CT BLAL AL X 20
1.3569.0745.003-2 24 Meses

6,25 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X 30
1.3569.0745.004-0 24 Meses

12,5 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X10
13569.0745.005-9 24 Meses

12,5 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X 20
1.3569.0745.006-7 24 Meses

12,5 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X 30

FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA 09058502000148
micofenolato de mofetila 25351.284948/2021-91 06/2033
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1297499/21-4
17465.0013.001-7 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 50

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

INCLISIRANA SODICA

SYBRAVA 25351.285254/2021-71 06/2033

11306 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO 1298614/21-3
1.0068.1184.001-2 24 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC VD TRANS X 1,5 ML
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PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. 02501297000102
nitazoxanida 25351.825337/2021-14 06/2033

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 2913220/21-7
14107.0649.001-9 24 Meses

20 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 45 ML + SER DOS
14107.0649.002-7 24 Meses

20 MG/ML PO SUS OR CT 50 FR VD AMB X 45 ML + 50 SER DOS
NOME DA EMPRESA AUTORIZAGCAO/CADASTRO - UF

NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO

ROTA

VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

ASSUNTO DESCRICAO

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1
CLARITROMICINA 25351.258231/2014-81

001

09/2025 15.0553.0370.002-8 48 Meses

10921 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - OUTRAS ALTERACOES POS-REGISTRO

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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25/07/2023, 08:58 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: micofenolato de mofetila

Nome da FARMA VISION CNPJ 09.058.502/0001-  Autorizagao 1.07.465-1
Empresa IMPORTACAO E 48

Detentora EXPORTACAO DE

do Registro = MEDICAMENTOS

LTDA
Processo 25351.284948/2021- Categoria Genérico Data do 19/06/2023

91 Regulatdria registro
Nome micofenolato de Registro 174650013 Vencimento 06/2033
Comercial mofetila do registro
Principio micofenolato de mofetila Medicamento CELLCEPT
Ativo de referéncia
Classe AGENTE IMUNOSUPRESSOR ATC AGENTE
Terapéutica IMUNOSUPRESSOR
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacao
1 500 MG COM REV CT BL 1746500130017 Comprimido Revestido 19/06/2023 24
AL PLAS PVC OPC X 50 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351284948202191/?cnpj=09058502000148&situacaoRegistro=V



CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS Page 1 of 1

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuigdes certifica que a empresa abaixo é periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagado dadas pela
legislagao brasileira, a qual estd em consonancia com as recomendacdes da Organizagdo Mundial de Saude.

EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED

PLOT NO. P-2, I.T.B.T. PARK, PHASE-II, M.1.D.C. HINJWADI, PUNE 411057, MAHARASHTRA.
PUNE

INDIA

Linha(s) de Produgéo:

1) Sélidos nado estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Valido até: 27/03/2025
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugdo - RE n.°: 1.006, na data de: 27/03/2023
Solicitado por: FARMA VISION IMPORTAGAO E EXPORTAGCAO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ: 09.058.502/0001-48

Documento emitido eletronicamente as: 09:20:38 do dia 30/03/2023 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: Y7W5.X436.JIFN.UKKH.POET.AQ6U.LUPP.PO6X.060R.9JL3

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertid... 30/03/2023



FARMA VISION IMP E EXP DE MEDICAMENTOS LTDA
Avenida Benedito |saac Pires 600,

Raposo Park (Rua Sargas 33),

Maranhao, Cotia,

Sao Paulo, Brazil

CEP: 06716 - 835

CNPJ — 09,058 502/0001-48

Tel: + 55 (11) 4148 - 9318

FICHA TECNICA

PRINCIPIO ATIVO: MICOFENOLATO DE MOFETILA
CATEGORIA REGULATORIA: GENERICO

CLASSE TERAPEUTICA: AGENTE IMUNOSUPRESSOR
N° 1 - Apresentacdo:

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC OPC X 50
Registro: 1746500130017

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO REVESTIDO
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

CONSERVACAOQ: Conservar em temperatura ambiente (Ambiente com temperatura entre 15 e 30°C)
Proteger da luz

RESTRICAO DE USO: Adulto
DESTINACAO: Comercial

EMBALAGEM PRIMARIA: Blister de aluminio e plastico opaco
EMBALAGEM SECUNDARIA: Cartucho de cartolina

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de micofenolato de mofetila contém:

Principio ativo: micofenolato de mofetila...........cccoeveneiinccccnnnne 500 mg

Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, croscarmelose sodica, talco, estearato de magnésio,
hipromelose, didxido de titdnio, macrogol, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro
amarelo e agua purificada.

INDICACOES
Micofenolato de mofetila em associagdo com ciclosporina A e corticosteroide esta indicado para:

e Profilaxia da rejei¢do aguda de 6rgdos e para o tratamento da primeira rejeigdo ou da rejei¢@o refrataria
de orgdos em pacientes adultos receptores de transplantes renais alogénicos.

e Profilaxia da rejeigdo aguda de 6rgéos, em pacientes adultos receptores de transplante cardiaco alogénico.
Na populagdo tratada, o MMF aumentou a sobrevida no primeiro ano apés o transplante.

o Profilaxia da rejei¢ao aguda de 6rgdos em pacientes adultos receptores de transplante hepatico alogénico.



Micofenolato de mofetila esta indicado para terapia de indugdo e manutencdo de pacientes adultos com
nefrite lupica classe III a V, diagnosticados de acordo com a classificagdo da Sociedade Internacional de
Nefrologia / Sociedade de Patologia Renal.

Importado e Registrado por:

Farma Vision Importacio e Exportacio de Medicamentos LTDA.
Rua Sargas, n° 33

Parque Maranhio — Cotia —-SP

CNPJ 09.058.502/0001-48

SAC
FARMA VISION

0800042 0957

sacia farmavision.com.br
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Publicado em: 29/01/2021 | Edigao: 20 | Secao: 1 | Pagina: 103

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagao

Sanitaria/Coordenacao de Autorizacao de Funcionamento de Empresas

RESOLUGAO RE N° 354, DE 27 DE JANEIRO DE 2021

O Coordenador de Autorizacao de Funcionamento de Empresas, Substituto, no uso das

atribuicbes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizacao de Funcionamento para Empresas constantes no anexo desta

Resolucao.

ANEXO

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

L E BRITO / 24.632.442/0001-19

25351.874006/2021-08 / 8215845

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 0191448214

KTRFIOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.428.876/0003-44

25351.840877/2021-10 / 8215524

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0125362218

Newaris Lifesciences LTDA / 37.407.347/0001-63

25351.874002/2021-11 / 1249406

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA

(SOMENTE MATRIZ) / 0191444219

ROGERIO MIELLI ME / 00.889.673/0001-44

25351.618509/2020-14 / 8215922

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 4337513205

BIMBATTI &OLIVEIRA TRANSPORTES RODOVIARIO LTDA 7/ 12.152.244/0001-79
25351.889290/2021-17 / 3100658

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE

MATRIZ) /7 0225786214

BIOTECH LOGISTICA LTDA / 21.382.943/0002-87
25351.889524/2021-18 / 8215919
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 0225997215

QUALINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 39.451.696/0001-08


Lucia
Realce

Lucia
Realce

Lucia
Realce


25351.874032/2021-28 / 8215876

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0191477214
WONPHARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 34.526.645/0001-84
25351.873855/2021-36 / 8215801

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 0191434213

FOXY LOG DISTRIBUIDORA E SERVICOS EM GERAL EIRELI / 24.078.146/0001-18
25351.874053/2021-43 / 8215880

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0191496219

SMART INGREDIENTES LTDA / 17.832.909/0001-09 "
25351.874090/2021-51 / 4029374
723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 0191535214

08

QNOVA INDUSTRIAL E SERVICOS EIRELI 7 31.806.017/0001-64
25351.854435/2021-51 / 3100661
712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0155761218

CIRURTECH COMERCIO E MANUTENCAO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA 7/ 18.836.913/0001-

25351.873747/2021-63 / 8215814

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0191413216
GIORGI PEREIRA DA COSTA / 17.334.801/0002-77

25351.874010/2021-68 / 8215862

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 0191453218
LAVITAL MATERIAIS CIRURGICOS EIRELI / 35.042.280/0001-85
25351.889306/2021-83 / 8215905

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0225802210
GA HOSPITALAR LTDA 7/ 37.014.586/0001-53

25351.821264/2021-83 / 8215799

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0091646219
Instituto de Tecnologia do Parana / 77.964.393/0001-88

25351.710103/2020-84 / 8215936

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 4523449201



BIMBATTI &OLIVEIRA TRANSPORTES RODOVIARIO LTDA / 12.152.244/0001-79
25351.889289/2021-84 / 8215893

855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ARMAZENADORA / 0225785218
D3 HOSPITALAR DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 33.640.008/0001-71
25351.873849/2021-89 / 1249410

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 0191428213

On Pharma Importadora Exportadora e Distribuidora de Medicamentos Ltda /
37.815.030/0001-66

25351.889294/2021-97 / 1249441

703 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTADORA
(SOMENTE MATRIZ) 7 0225790211

MARCELO APARECIDO URBANO / 35.934.545/0001-50
25351.874008/2021-99 / 8215859
860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 0191451215

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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Publicado em: 12/04/2021 | Edicao: 67 | Segao: 1 | Pagina: 151

Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo
Sanitaria/Coordenacao de Autorizacao de Funcionamento de Empresas

RESOLUGAO RE N° 1.482, DE 9 DE ABRIL DE 2021

A Coordenadora de Autorizacao de Funcionamento de Empresas, Substituta, no uso das
atribuicées que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1°. Alterar a Autorizacao de Funcionamento das Empresas constantes no anexo desta
Resolucao.

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO

BARRETO &BARRETO DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 12.910.852/0001-03
25351.238402/2016-00 / 7468759

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1231718217
COSME AGUIAR DE SOUSA EIRELI 7 28.258.177/0001-01

25351.003419/2018-00 / 7562156

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1231720219
CHLOROPHYLLA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 13.624.227/0001-50
25351.115869/2013-01 / 2067844

724 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO SOCIAL
/ 1213782210

DROGARIA GOMES E SOUTO LTDA 7/ 02.250.283/0001-55

25351.231482/2014-01 / 7162984

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1297743218
DROGARIA SOUZA NASCIMENTO LTDA / 03.076.447/0001-32
25351.056847/2014-01 / 7102006

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1297755211

Comercio de Medicamentos Brair LTDA / 88.212.113/0012-54
25351.183957/2002-01 / 0185010

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1231734219


Lucia
Realce

Lucia
Realce


RODRIGO GUSTAVO POLINARIO E COMPANHIA LTDA / 34.059.503/0001-54
25351.501866/2019-01 / 7675705

7112 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUCAO DE ATIVIDADES / 1329352214
UNICORP TERCEIRIZZE BRASIL INDUSTRIAL LTDA / 02.660.623/0001-16
25351.301098/2011-01 / 2059441

724 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO SOCIAL
/ 1326972219

IMPACTA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 21.285.657/0001-12
25351.445371/2015-01 / 2083919

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 1250405211

MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA - ME / 10.807.173/0001-70
25351.596508/2010-01 / 8070625

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1250160219

ETHERA IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 38.175.270/0001-
06

25351.264540/2021-01 / 8220784

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1296100219

eurosilicone brasil importacao e exportagao ltda - epp / 11.015.655/0001-50
25351.541348/2010-02 / 8067493

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0173234216
COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0332-96
25351.754427/2013-03 / 7075502

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1313620218

RAWELL QUIMICA EIRELI / 08.400.893/0001-74
25351.212399/2007-03 / 3035549

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1229379215

25351.212399/2007-03 / 3035549

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1229571213

Jn marques de alencar drogaria / 34.530.498/0001-16



25351.466816/2020-03 / 7767235

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0463196210

EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A / 06.626.253/0506-80
25351.441865/2013-04 / 0975700

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1231815219

PRISMA TEK COMERCIO E DISTRIBUIDORAS DE MAQUINAS LTDA. / 32.560.470/0001-04
25351.815898/2021-05 / 8215555

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0076882217

DROGARIA E PERFUMARIA CURVELO LTDA 7/ 04.471.670/0001-47
25351.407898/2014-06 / 7235273

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1329362211
DYEMP COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 24.387.558/0001-30
25351.080636/2017-07 / 8147788

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1229608214
QUATTROR COMERCIAL LTDA / 11.916.306/0001-09

25351.077310/2018-09 / 2099614

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 1229553215

MILLENIUM COMERCIAL & _OGOP DO GMILL DISTRIBUICAO LTDA / 02.632.609/0005-32
25351.697882/2018-09 / 8173694

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1312268212
COPERVET COMERCIAL IMPORTADORA LTDA / 32.606.617/0001-41
25351.684759/2019-09 / 1197280

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 1213774217

CLAUDIO HENRIQUE GUIMARAES REZENDE LTDA / 10.745.649/0001-95
25351.252147/2009-10 / 0596268

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1231709218
DROGARIA GALETTI &MARTINS LTDA / 07.045.796/0007-33
25351.415707/2020-10 / 7764179



7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1200243217
DARA COMERCIAL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 37.715.986/0001-96
25351.243238/2021-10 / 4031761

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 1296045218

25351.243238/2021-10 / 4031761

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 1296346218

MOREIRA GONZAGA LTDA 7/ 33.219.297/0001-30

25351.308843/2019-11 / 7657154

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1313594215
DROGARIA LECO FARMA LTDA ME / 29.292.776/0001-04

25351.111928/2020-11 / 7709593

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1313702216

S.M. DA SILVA COMERCIO DE MEDICAMENTOS / 04.046.515/0001-83
25351.416375/2016-12 / 7482486

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1297757218

OXIGENAR EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI / 09.247.597/0001-48
25351.818817/2016-12 / 8133805

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1213727219
S.M. DA SILVA COMERCIO DE MEDICAMENTOS / 04.046.515/0001-83
25351.416375/2016-12 / 7482486

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1297745214
VASCONCELOS COMERCIO EIRELI / 29.920.183/0001-45

25351.278665/2018-13 / 7585016

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1297741211
DIFARMA IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 31.655.550/0001-72
25351.098699/2021-13 / 8218171

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1213777216
LUCAS ANTONIO DE AQUINO / 39.618.438/0001-73

25351.166835/2021-13 / 7790665



7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1231367210

PHEX BRASIL TRANSPORTES LTDA 7/ 11.914.227/0001-69
25351.834252/2018-13 / 1189756

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
ENDERECO MATRIZ / 1229207210

P POLETTO FILHO FARMACIA / 39.788.830/0001-60
25351.194574/2021-13 / 7792821

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1329348216

PHEX BRASIL TRANSPORTES LTDA / 11.914.227/0001-69

25351.240538/2019-14 / 8183080

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1229269215
REAL SURGYCAL COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICO LTDA 7/ 19.051.128/0001-02
25351.780440/2018-14 / 8175374

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1311867210

25351.780440/2018-14 / 8175374

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1311869212

KHRYS-TEC EIRELI / 09.470.570/0001-10

25351.752509/2013-14 / 8101378

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1312415215
MAKE LINE COMERCIAL LTDA ME / 05.416.754/0001-40

25351.024092/2003-15 / 8017153

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1229397213
ISAFARMA LTDA / 03.075.288/0001-51

25351.473598/2014-15 / 7263635

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1313596211
FABIFARMA DROGARIA & PERFUMARIA LTDA / 07.061.111/0001-57
25351.304368/2005-16 / 0440511

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1297749217

MANIPULAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 03.996.820/0001-73



25351.183826/2002-16 / 0073081

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1251908211
Restoque comeércio e confecgdes de roupas s/a / 49.669.856/0001-43
25351.271562/2013-17 / 2068745

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 3846086207

PHARMA EXPRESS INDUSTRIA, COMERCIO E OPERADORA LOGISTICA LTDA / 10.977.241/0001-
49

25351.198748/2021-17 / 8219791

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1311759212

drogaria mikail guarulhos ltda - me / 08.980.317/0001-43

25351.504905/2014-17 / 7276732

7427 - AFE/AE - ALTERACAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 1233027212

PHARMALENE LTDA- ME / 19.399.606/0001-70

25351.420862/2014-18 / 7236862

7112 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUCAO DE ATIVIDADES / 1039697217

HELP MEDICAL SERVICOS ADMINISTRATIVOS, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
23.236.534/0001-17

25351.234848/2018-19 / 8165490

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1250143217

IRMAOS FERRARI B &V LTDA / 09.369.464/0001-44

25351.368298/2009-19 / 0609705

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1251882214
MEDEIROS &RODRIGUES PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 03.897.292/0001-03
25351.154103/2013-20 / 0901860

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1231716211
DROGARIA LOVE LTDA / 32.521.682/0001-74

25351.496495/2019-20 / 7674930

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1297659218
MACFARMA EIRELI / 36.673.712/0001-19

25351.440004/2020-20 / 7724079



7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1248211211
P. S. CUNHA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 36.859.992/0001-54
25351.682792/2020-20 / 7735100

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1231732212

DROGARIA PAG POKO DE MARILIA LTDA 7/ 03.937.651/0001-09
25351.151046/2015-21 / 7372479

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1251886217
COSTA FARMA LTDA 7/ 29.525.328/0001-03

25351.617000/2018-21 / 7608192

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1297655215
TDM TRANSPORTES S.A 7/ 16.884.492/0001-65

25351.492221/2014-21 / 8109567

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1296162214
MORETTI E MORETTI LTDA / 04.601.795/0001-44

25351.601580/2013-21 / 0831220

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1251916212
25351.601580/2013-21 / 0831220

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1313706219

danilo j r de macedo / 03.912.382/0001-18

25351.626387/2020-21 / 7772112

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1313714210
RONAM E MARTINEZ DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 07.231.121/0001-93
25351.472306/2019-23 / 7670742

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1231837210
DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA PARAIBA LTDA / 07.238.005/0001-04
25351.151722/2020-24 / 8197411

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 1312142219

MARTINS LOPES REPRESENTACOES LTDA / 38.091.360/0001-19
25351.254014/2021-25 / 3102892



716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1213597218

ELOISE DE SISTI BERNARDES / 30.384.264/0001-57

25351.665429/2018-25 / 7612641

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1227221213
DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS / 92.665.611/0289-34
25351.367725/2013-26 / 7001372

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1231728214

LYM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 30.699.443/0001-83
25351.953243/2021-26 / 8216520

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1213710219

BCPHARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 30.572.915/0001-32
25351.394068/2018-27 / 1179118

7151 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
RAZAO SOCIAL / 1296124215

GoldMed Importacao de Produtos Hospitalares Ltda ME / 28.215.470/0001-91
25351.720145/2017-28 / 8160609

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1250335213
TDM TRANSPORTES S.A / 16.884.492/0001-65

25351.492213/2014-28 / 1114541

7120 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA - ENDERECO MATRIZ / 1296163211

WASHINGTON GONCALVES DA SILVA- DROGARIA- ME / 17.507.284/0001-00
25351.092596/2013-30 / 0904181

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1329364218
DGS BRASIL LTDA. 7 29.503.297/0001-90

25351.249216/2019-31 / 8180632

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1213817218
CARLA ROSANE GIRARDI / 04.230.854/0001-15

25351.627834/2013-31 / 7028265



7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1231724211

LACTONA DO BRASIL LTDA 7/ 71.785.984/0001-01
25351.708680/2014-33 / 2077794

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 1229628215

janilson pinheiro de oliveira / 12.493.364/0001-30

25351.635282/2013-34 / 7015566

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1329354211
THAINA RAQUELE QUINALIA RIBEIRO / 39.466.488/0001-82
25351.658846/2020-36 / 7773317

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1297759214

ACL CARGO TRANSPORTES LTDA EPP / 06.695.952/0001-53
25004.097878/2007-36 / 1073746

7120 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA - ENDERECO MATRIZ / 1250421217

WONPHARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 34.526.645/0001-84

25351.873855/2021-36 / 8215801

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1229481214

DROGARIA E PERFUMARIA DROGABAY IMPERADOR EIRELI / 29.106.140/0001-20
25351577271/2018-37 / 7604096

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1231722215
RODRIGUES MEDICAMENTOS LTDA / 40.438.253/0001-66

25351.194588/2021-37 / 7792436

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1227877217

RCL IMPORTACAO, COMERCIO E LOCACAO DE MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES LTDA /
24.996.224/0002-44

25351.815876/2021-37 / 8215507

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0076872211

25351.815876/2021-37 / 8215507



867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0076850218

TRAUFIX MEDICAL PRIME MATERIAIS MEDICOS EIRELI / 12.639.633/0001-23
25351.112620/2011-38 / 8075315

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1249997216
EDMILSON SERVULO RODRIGUES ARTIGOS MEDICO HOSPITALARES / 31.586.750/0001-10
25351.741122/2018-38 / 8174317

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1229559213
MULTIMARCAS DISTRIBUIDORA DE CORRELATOS LTDA / 14.729.728/0001-63
25351.407726/2019-39 / 3090281

732 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL / 1229617213
FARMACIA AB LTDA / 34.038.017/0001-50

25351.032304/2020-39 / 7703525

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1313608219
DROGARIA PORTAL LTDA ME / 35.307.743/0001-93

25351.004230/2003-40 / 0252974

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1313710217
ARYANE B B LEAO / 21.793.581/0001-36

25351.371663/2015-41 / 7396686

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1251890215
ROCHA MEDICAMENTOS LTDA / 35.115.117/0001-03

25351.616867/2019-41 / 7688851

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1329246213
LEADS MEDICAL COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 12.810.613/0002-54
25351.098291/2021-41 / 8218673

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1311851216

DIFARMA IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 31.655.550/0001-72
25351.067700/2019-43 / 1185876

7151 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
RAZAO SOCIAL / 1213778212



Saude Farma Comercio LTDA - ME / 20.238.191/0001-31
25351.525101/2014-43 / 7288146

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1251900216

NEOBEL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 33.808.504/0001-91
25351.633718/2019-46 / 8191099

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1327067218
25351.633718/2019-46 / 8191099

829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1327164213
CENTRAL FARMA COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS LTDA 7/ 08.011.952/0001-12
25351.225454/2014-46 / 7160892

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1231830212
FARMACIA E DROGARIA NISSEI S.A / 79.430.682/0173-60

25351.166783/2014-48 / 7155391

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1312735217
Ferreira Passos Drogaria Ltda / 35.889.200/0001-21

25351.234518/2020-48 / 7757836

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1251894218

PRATIXIA DERMO SOLUCOES LTDA - ME / 82.466.434/0001-46
25351.072813/2012-48 / 2062938

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 1115642219

ALFALAGOS LTDA 7/ 05.194.502/0001-14
25351.222583/2002-49 / 1055346

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 1213938210

S DA S DIAS EIRELI / 35.411.421/0001-90
25351.316896/2020-49 / 8199230

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1311948210

BEM VIVER PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 34.391.031/0001-32
25351.635649/2020-49 / 8204095
829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1213849217



DROGARIA E PERFUMARIA MAIS POPULAR LTDA 7/ 28.687.719/0001-61
25351.848750/2021-49 / 7778879

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1297753215

PROTETIC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA - ME /
05.807.702/0001-03

25351.103488/2011-50 / 8075042

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1327109212
IRMAOS MATTAR E CIA LTDA / 25.102.146/0096-30

25351.269393/2018-52 / 7578401

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1024051219

DROGARIA MIKAELLA LTDA - ME / 09.250.395/0001-55

25351.695593/2013-52 / 7057238

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1251902212
KORRES BRASIL DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS EIRELLI / 35.439.997/0001-65
25351.650755/2020-52 / 4022498

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 1229442219

DROGARIAS PACHECO SA / 33.438.250/0469-06

25351.333834/2014-53 / 7202307

7113 - AFE - ALTERAC;AO - FARMACIAS E DROGARIAS - EN DERECO / 1251910213
Hortron Industria e Comercio de Produtos Eletronicos LTDA-ME / 13.459.890/0001-46
25351.640230/2015-53 / 8128854

866 - AFE - ALTERAQ,Z\O - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1296117219
DROGARIAS PACHECO SA / 33.438.250/0469-06

25351.333834/2014-53 / 7202307

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1251896214

F.R.S COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 17.149.959/0001-96
25351.431763/2014-53 / 7244092

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1329260219



NEUROMEDIC COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - ME /
24.537.048/0001-00

25351.291480/2016-56 / 8140714

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1312107219
STARLAB COMERCIO SERVICOS E IMPORTACOES EIRELI / 09.006.864/0001-95
25351.751530/2015-57 / 8131224

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0768042216
DROGARIAS PACHECO S.A / 33.438.250/0272-86

25351.593130/2013-57 / 7038596

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1251912210
STARLAB COMERCIO SERVICOS E IMPORTACOES EIRELI / 09.006.864/0001-95
25351.751530/2015-57 / 8131224

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0768237211

D. J. DROGARIA LTDA / 14.015.331/0001-00

25351.786371/2011-58 / 0821848

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1231713216
COMERCIAL COSTA GOMES LTDA / 36.395.622/0001-03

25351.142570/2004-59 / 8023312

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1239037210
NEOBEL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 33.808.504/0001-91
25351.633785/2019-61 / 1196176

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
ENDERECO MATRIZ / 1326974211

25351.633785/2019-61 / 1196176

7151 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
RAZAO SOCIAL / 1326989219

BRAZMEDICA COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES EIRELI /7 04.902.405/0001-76
25351.490873/2019-61 / 8187519

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1312078219

MARTINS AMARAL PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI / 30.566.187/0001-56
25351.391133/2018-62 / 7596880



7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1329346210

DROGARIA GONCALVES ARAUJO EIRELI ME / 24.822.247/0001-51
25351.383224/2016-62 / 7480441

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1313712213
MARTINS AMARAL PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI / 30.566.187/0001-56
25351.391133/2018-62 / 7596880

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1329252218
25351.391133/2018-62 / 7596880

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1329360215
MARILIA MALTA BARROS DE SOUZA / 23.335.603/0001-40

25351.832133/2016-64 / 7435111

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1297747211
DIMED S/A DISRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS / 92.665.611/0169-28
25351.649670/2015-64 / 7421131

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1231822211

DROGARIA ALVES E SA LTDA / 23.156.944/0001-58

25351.638996/2015-66 / 7419861

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1313600213
MORAES LEME PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 04.380.222/0001-38
25351.488941/2020-66 / 8201561

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1229627219
MULTIMARCAS DISTRIBUIDORA DE CORRELATOS LTDA / 14.729.728/0001-63
25351.455351/2012-67 / 1093812

7151 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
RAZAO SOCIAL / 1229330216

WPF DROGARIA LTDA 7/ 22.202.179/0002-83

25351.590599/2017-68 / 7549898

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1313716216
SILVA E SANTOS MANIPULACAO LTDA - ME / 07.870.949/0001-91
25351.081009/2014-68 / 7115378



7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1231820215

SCHWAAB COMPANY IND. COM. EXP. IMP. DE PRODUTOS DA AMAZONIA LTDA-ME /
08.621.097/0001-61

25351.012652/2011-69 / 2057817

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 1250462215

A R GONCALVES - FARMACIA EIRELI / 25.313.488/0001-38

25351.067165/2017-69 / 7500601

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1297751219
leonardo borges do nascimento / 12.090.295/0001-13

25351.413038/2010-70 / 0683228

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1231839216

A CR B FREITAS - DROGARIA VITORIA - EIRELI / 21.202.828/0001-00
25351.082913/2015-71 / 7365741

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1251880218
DROGARIA REMEDIOS POPULARES LTDA / 10.358.700/0001-06
25351.145572/2014-71 / 7310574

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1231843214
RONDOLAB COMERCIO E SERVICOS LTDA / 18.964.366/0001-46
25351.539700/2015-73 / 8127447

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0767979214

MAXIMA COMERCIO REPRESENTACOES E ASSISTENCIA TECNICA LTDA / 05.098.822/0001-70
25351.501285/2014-74 / 8109749

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1250339219

M DO PDOSS LEANDRO 7/ 14.626.776/0001-26

25351.138677/2014-74 / 7136086

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1329350218

R S MEDICAMENTOS LTDA / 32.139.713/0001-27
25351.246627/2019-74 / 7650784
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1313598218



TDM TRANSPORTES S.A / 16.884.492/0001-65

25351.492171/2014-76 / 3060048

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ / 1296225216
ZILDA M. V. RODRIGUES LTDA / 80.699.457/0001-75

25351.202101/2014-78 / 7206906

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1329358213
25351.202101/2014-78 / 7206906

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1329256211
FARMACIA CERRO BRANCO LTDA / 88.397.302/0001-96

25351.022979/2003-79 / 0323583

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1251914216

E RODRIGUES ALVES E CIA LTDA / 84.046.457/0001-27

25351.119245/2019-79 / 7639379

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1329356217
YAMAHA MOTOR DO BRASIL LOGISTICA LTDA / 26.278.985/0001-05
25351.098343/2021-80 / 1251517

7317 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 1213908213

JOELMA CATARINA GOMES EIRELI / 24.400.324/0001-85

25351.034257/2016-81 / 7457730

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1313611219
25351.034257/2016-81 / 7457730

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1313708215

MSB MEDICAL SYSTEM DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
06.167.295/0001-71

25351.268664/2008-81 / 8045441

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1312097213

25351.268664/2008-81 / 8045441

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1312271213

25351.268664/2008-81 / 8045441
829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1312315211

MEDHTEC PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES EIRELI EPP / 30.229.895/0001-00



25351.698142/2018-81 / 8173248
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1229461213
25351.698142/2018-81 / 8173248

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1229396217

MEDSYSTEM EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI / 06.189.855/0001-99
25351.797683/2010-81 / 8071969

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1229582215

DROGARIA TRES IRMAOS EIRELI / 36.376.952/0001-51
25351.753441/2013-81 / 7075655
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1297657211

REDE BRASIL DRUGSTORE COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI /
04.663.139/0001-76

25351.467684/2014-81 / 7258241

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1231711210
J. FERES / 01.017.680/0001-19

25351.154239/2021-82 / 1251781

7144 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - INDUSTRIA -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 1250317215

BEM ESTAR FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 27.562.098/0001-27
25351.679160/2017-83 / 7556731

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1252815213
SAUDE E VIDA FARMACIA EIRELI / 33.383.700/0001-61

25351.135923/2020-84 / 7755272

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1329368211
LOGI-HEALTH SOLUCOES PARA SAUDE LTDA. / 30.588.340/0001-46
25351.171344/2021-86 / 8219358

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1229536213

25351.171344/2021-86 / 8219358

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1229587217

AEROFLEX INDUSTRIA DE AEROSOL LTDA / 07.872.967/0001-02



25351.414636/2016-88 / 3071556

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 1229567216

DROGARIA DUTRA E FREITAS EIRELI / 21.603.620/0001-95

25351.436346/2015-88 / 7401371

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1313720214
25351.436346/2015-88 / 7401371

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1313614213
SG TECNOLOGIA CLINICA LTDA / 61.485.900/0001-60

25351.259075/2021-89 / 3102889

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1229642218

A. L. PEDROZO LTDA / 19.862.921/0001-91

25351.347507/2014-89 / 7213100

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1229093219
DROGARIA SAO JOAO MAUA LTDA / 22.694.750/0001-43

25351.029309/2017-89 / 7497201

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1313602210
BIOMAXFARMA BUENOPOLIS LTDA / 07.274.868/0001-29

25351.177109/2006-89 / 0472999

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0737868218
COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0551-84
25351.182218/2016-90 / 7465033

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1329342217

BERNARDETE AMARAL BENINI EPP / 04.948.773/0002-36
25351.540493/2013-90 / 7038001

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1231726218

EMPREENDIMENTOS PAGUE MENQOS S/A / 06.626.253/0271-90
25351.331223/2013-90 / 0943272
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1329366214

BALEN &BALEN LTDA 7/ 85.035.004/0001-68



25351.756747/2013-90 / 7076448
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1313192213
MULTFARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 13.000.452/0049-60
25351.702685/2019-91 / 7695938

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1231841218

LAB COMERCIAL - EIRELI -ME / 19.954.003/0001-92

25351.843359/2016-91 / 7435568

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1251904219
CASA DO PROTETICO LTDA / 05.668.163/0001-60

25351.420283/2018-91 / 8169747

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1229468218
NEOBEL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 33.808.504/0001-91
25351.633772/2019-91 / 3090553

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ / 1296138216
ECONOMIZAR MEDICAMENTOS LTDA - ME / 15.499.178/0001-04
25351.460507/2013-92 / 0990051

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1226115217
ALINE AYRES DE LIMA / 15.288.726/0001-49

25351.514650/2014-92 / 7278275

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1310069216
DROGARIA SAO LUCAS EIRELI - ME / 00.564.834/0001-20

25351.243984,/2009-93 / 0596331

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1329344213

CRISTANE ANDRADE AGOSTINHO 7/ 11.370.796/0001-90
25351.212276/2014-93 / 7189330

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1313616210

INOVAO COSMETICOS LTDA / 16.911.189/0001-04
25351.283340/2013-94 / 2069052

724 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO SOCIAL
/ 1312195215



DROGARIA CASONE LTDA 7/ 10.704.382/0005-11

25351.417822/2019-95 / 7667835

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1231833217
MEDIPRO COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - ME / 27.292.082/0001-41
25351.506013/2017-95 / 1174704

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 1229321217

TOTES COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI / 10.966.979/0002-91
25351.799546/2021-97 / 7777081

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1231818213

DX COMERCIO E DISTRIBUIDORA EIRELI / 22.244.564/0001-02
25351.000240/2021-98 / 3101684

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1229328211

Elemento W Industria e Comércio de Produtos de Higiene Pessoal Ltda - EPP /
00.361.769/0001-35

25351.765150/2011-99 / 2062435

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 1229471219

FARMACIA NOVA FARMA LTDA / 31.474.166/0001-73

25351.054961/2014-99 / 7100297

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4275612200
LACTONA DO BRASIL LTDA 7/ 71.785.984/0001-01

0131494 / 1024705

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1229629211

KAVO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 84.683.556/0001-10
25991.006243/77 /7 1006401

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 1229538216
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. / 61.190.096/0001-92

25991.003619/77 / 1000438

7148 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - INDUSTRIA -
ENDERECO MATRIZ / 1312145218



REPRESS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 03.948.933/0001-01
25351.001776/01-42 / 8006117

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
ENDERECO MATRIZ / 1250273218

NEWARIS LIFESCIENCES LTDA / 37.407.347/0001-63
25351.874002/2021-11 / 1249406

7260 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTADORA -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0191424218

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.


Lucia
Realce
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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo
Sanitaria/Coordenacao de Autorizacao de Funcionamento de Empresas

RESOLUGAO RE N° 2.740, DE 9 DE JULHO DE 2021

O Coordenador de Autorizacao de Funcionamento de Empresas, no uso das atribuicoes que lhe
confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve;

Art. 1° Conceder Autorizacao Especial para Empresas de Medicamentos e de Insumos
Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolucao, de acordo com a Portaria n°. 344, de 12 de maio de
1998 e suas atualizagoes, observando-se as proibicoes e restricoes estabelecidas.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

GoldMed Importacao de Produtos Hospitalares Ltda ME / 28.215.470/0001-91
25351.705525/2021-19 / 1258931

70773 - AE - CONCESSAO - IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS SUJEITO A CONTROLE
ESPECIAL DA RDC 483/2021 / 2567263217

LEALFARMA PRODUTOS HOSPITALARES / 35.484.884/0001-81
25351.732676/2021-40 / 1259052

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 2653191211

AGRESTEMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES EIRELI / 35.854.418/0001-
40

25351.727416/2021-52 / 1258989

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 2637217219

BOY VINY ES TRANSPORTE DE CARGAS EXPRESS LTDA / 31.380.390/0001-04
25351.732723/2021-55 / 1259035

7176 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - TRANSPORTADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 2653240211

FARMALAND MANIPULACAO FARMACEUTICA LTDA - ME / 37.979.115/0001-80
25351.705856/2021-59 / 1258975

705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULACAO / 2568469218
NEWARIS LIFESCIENCES LTDA / 37.407.347/0001-63

25351.672875/2021-91 / 1259004


Lucia
Realce

Lucia
Realce

Lucia
Realce


706 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTADORA DO
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 2464481211

25351.672875/2021-91 / 1259004

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 2464633216

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.


Lucia
Realce


B e Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de COTIA

gy §

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
Ne CcEvS: 351300903-464-000177-1-0 DATA DE VALIDADE: 07/ 01/ 2026
N° PROCESSO:
N° PROTOCOLO: 50649/2024 DATA DO PROTOCOLO: 13/12/2024
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA
AGRUPAMENTO: COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 4644-3/01 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAO SOCIAL: NEWARIS LIFESCIENCE LTDA CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: NEWARIS LIFESCIENCE

CNPJ/ CPF: 37.407.347/0001-63

LOGRADOURO: Rua POLARIS NUMERO: 57
COMPLEMENTO: galpéo térreo

BAIRRO: Maranhéo

MUNICIPIO: COTIA

CEP: 06716-825 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: DHRUV BHATI A

CPF: 51229578862 CONSELHO REGIONAL: N/ A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:

RESPONSAVEL TECNICO: NATALI A MAURO DE SOUZA

CPF: 41287414850 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 83871 UF: SP

AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Medicamentos 1.24940-6

Descrigao Numero AFE

IMPORTAR, EXPEDIR, DISTRIBUIR, ARMAZENAR

Atividades Licenciadas

AUTORIZAQAO ESPECIAL DE EMPRESAS (AE)
Medicamentos, insumos farmacéuticos, precursores 1.25900-4

Descricao Numero AE
IMPORTAR, DISTRIBUIR, ARMAZENAR

Atividades Licenciadas




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
Ne cEvS: 351300903-464-000177-1-0 DATA DE VALIDADE: 07/ 01/ 2026

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
INSUMO FARMACEUTICO
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR

MEDICAMENTO
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR
CATEGORIA:
INSUMOS FARMACEUTICOS
INSUMOS FARMACEUTICOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
ANOVULATORIOS

CATEGORIA:

CATEGORIA: ANTIBIOTICOS

CATEGORIA: CEFOLOSPORINICOS E PENICILINICOS

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS

CATEGORIA: FITOTERAPICOS

CATEGORIA: HEMODERIVADOS

CATEGORIA: HOMEOPATICOS

CATEGORIA: ONCOLOGICOS / CITOSTATICOS

CATEGORIA: OPOTERAPICOS

CATEGORIA: PRODUTOS OFICINAIS

CATEGORIA: SOROS E VACINAS

CATEGORIA: SPGV - SOLUGCAO PARENTERAL DE GRANDE VOLUME

Q(A) AUTORI DADE SANI TARI A DA VI G LANCI A SANI TARI A DE COTI A

CONCEDE A PRESENTE LI CENCA DE FUNCI ONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(1S) ASSUME (M CONHECER A LEG SLACAO
SANI TARI A VI GENTE E CUVPRI - LA | NTEGRALMENTE, | NCLUSI VE EM SUAS FUTURAS ATUALI ZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATI CAS
REFERENTES AS ATI VI DADES E QU SERVI COS PRESTADO, RESPONDENDO ClVIL E CRI M NALMENTE PELO NAO CUMPRI MENTO DE TAI S
EXI GENCI AS, FI CANDO, | NCLUSI VE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUVEM Al NDA | NTEI RA RESPONSABI LI DADE PELA VERACI DADE DAS | NFORMAQOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCI Cl O DAS

ATI VI DADES RELACI ONADAS E DECLARAM ESTAR Cl ENTES DA OBRI GACAO DE PRESTAR ESCLARECI MENTOS E OBSERVAR AS EXI GENCI AS
LEGAI S QUE VI EREM A SER DETERM NADAS PELO ORGAO DE VI Gl LANCI A SANI TARI A COVPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORNVA
PREVI STA NO ARTI GO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

COrl A

07/01/ 2025

LOCAL

DATA DE DEFERI MENTO

Codi go de Val i dacdo: 1736366771323

A autenticidade deste docunmento deverd ser confirmada na pagina do Sisterma de |Infornagdo em Vigil anci a

Sanitaria,

no enderego:

https://sivisa. saude. sp. gov. br/ si vi sa/ ci dadao/



COTLA Zimurmmesmih e
| LICENCA DE FUNCIONAMENTO

PROCESSO N.° 13.351/2024 PROTOCOLO 10/12/2024

INSCRIGAO MUNICIPAL N°, 016.678-32 LICENGA N°. 0074/2025 VALIDA ATE: 10 de fevereiro de 2026.

A PREFEITURA DO MUNICIPIO DE COTIA concede a presente licenga ao empreendimento abaixo discriminado, nas condigdes especificadas:
| RAZAO socIAL: FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS LTDA.
NOME FANTASIA: FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE MEDICAMENTOS LTDA.  cnpJ: 09.058.502/0001-48 FONE: (11) 4148-9319 / (11) 3643-5600

| ENDEREGO: Rua Sargas, 33 - Cond. Empreend. Raposo Park Anexo Bem Isaac Pires 600 cep: 06716-835
| ATIVIDADE PRINCIPAL: Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano.

PRODUTO QUE FABRICA OU COMERCIALIZA (OU SERVIGOS) : Distribuidora e importadora de medicamentos.
COD. ATIVIDADE NA RECEITA FEDERAL (CNAE). 46.44-3-01

(Fixar em Local Visivel)

BAIRRO: Pg. Maranhdo cipape: Cotia EsTADO: Sdo Paulo

HORARIO DE FUNCIONAMENTO: 08:00as 17:00 hs.  AREA UTILIZADA: 2.191,56 m: AREADO TERRENO: 2.802,11 m:

Considerando a Agéo Direta de Inconstitucionalidade n® 2008298-73.2025.8.26.0000, est4 sendo concedida a licenga de funcionamento com base nas Leis Complementares n°® 325/2022 e n° 334/2022

ZONA: ZICS cODIGO DE ATIVIDADE MUNICIPAL: El - 1 EIx0 viARIO: VIA LOCAL GRUPO DE ATIVIDADE: € -4  SUB. CATEGORIA DE USO: NR - 4

NUMERO DE VAGAS DE ESTACIONAMENTO: 34 (trinta e quatro) vagas

REDE DE AGUA X sim [ n&o, como é efetuado o abastecimento
| r
| REDE DE ESGOTO Bdsim [ néo, como é efetuado o langamento

COLETA DE LIXO X sim [J ndo, como & a disposigéo final

1. A presente Licenga esté sendo concedida com base nas informagdes constantes do MEMORIAL DE CARACTERIZAGAO DO EMPREENDIMENTO o que néo dispensa e nem substitui quaisquer ALVARAS ou CERTIDOES de qualquer natureza, exigida pela Legislago
Federal e Estadual.
Il. Existindo reclamagbes sobre poluigéio ambiental e em desconformidade com esta licenga, deveréo ser solucionados em caréter de Urgéncia,

lll. Conforme Decreto Estadual n®. 49.969/2008 - Art. 8° - § 2° A Licenca de Funcionamento deveré ser afixada, permanentemente, em local visivel para o publico, no acesso principal do imével.
IV, Ao secretérlo para suas consideragbes finais quanto ao deferimenio dos autos.

V. OUTROS: Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros - AVCB n°. 688747 de 28/02/2024, Projeto n°, 102326/3513009/2014 com validade até 22/02/2027, Declaragéo de Atividade Isenta de Licenciamento da Cetesb
n°, 72001164 e Licenga de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria CEVS n®. 351300903-464-000169-1-8, CEVS n° 351300903-464-000170-1-9, CEVS n°. 351300903-464-000167-1-3, CEVS n°. 351300903-463-000114-
1-0, CEVS n°. 351300903-464-000168-1-0 todas com validade até 10/02/2026.

, Jiii

 —\buido hio Ricardo Monteiro Daniela Malta Welington Apa o Alfredo (Welington Formiga)
retario Secretario Adjunto Servidora Prefeito Expedida em, 17 de margo de 2025.
“ Avenida Benedito Isaac Pires, 35, 3° andar, Parque Dom Henrlgue - Cotla - S8o Paulo - CEP - 08716-300 - Fones: (11) 4614-4146 - site: www.cotla.sp.gov.br - E-mall:

y




Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado
de S&o Paulo

Débitos Tributarios N&o Inscritos na Divida Ativa do Estado de Sdo Paulo

CNPJ: 37.407.347/0001-63

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de Sao
Paulo de apurar débitos de responsabilidade da pessoa juridica acima
identificada, é certificado que ndo constam débitos declarados ou apurados
pendentes de inscricao na Divida Ativa de responsabilidade do estabelecimento
matriz/filial acima identificado.

Certidao n° 25010511496-91
Data e hora da emiss&o 15/01/2025 14:34:21
Validade 6 (seis) meses, contados da data de sua expedigao.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

A aceitacdo desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

Folhalde1l



28/05/25, 11:22 Consulta Regularidade do Empregador

CAIX

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigao: 37.407.347/0001-63
Razao
Social:
Endereco: RUA POLARIS / MARANHAO / COTIA / SP / 06716-825

NEWARIS LIFESCIENCES LTDA

A Caixa Econdmica 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 servirda de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicbes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigacdes com o FGTS.

Validade:13/05/2025 a 11/06/2025

Certificagdo Nimero: 2025051303565499103380

Informacao obtida em 28/05/2025 11:19:43

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/impressao.jsf

7



02/04/2025 0085361095
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_Hn— PODER JUDICIARIO
= ]

TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUICOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 138925 FOLHA: 1/1
A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servigo Técnico de Informacdes Civeis do(a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribui¢es legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicdes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERACOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
01/04/2025, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de: ***rrrrttiiiiik

NEWARIS LIFESCIENCES LTDA, CNPJ: 37.407.347/0001-63, conforme indicacdo constante do
pedido de certida. x** ikt x xRk rrkiooiiiiioidoi

Esta certiddo ndo aponta ordinariamente 0s processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura como autor (a). S&o apontados os feitos com situagdo em tramitacdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais do
Estado de S&o Paulo.

A data de informatizacdo de cada Comarca/Foro pode ser verificada no Comunicado
SPI n° 22/2019.

Esta certiddo considera os feitos distribuidos na 12 Insténcia, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

N&o existe conexdo com qualquer outra base de dados de instituicdo publica ou com a
Receita Federal que verifigue a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A
conferéncia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado € de responsabilidade exclusiva do
destinatério da certidao.

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e as
filiais e poderd apontar feitos de homénimos ndo qualificados com tipos empresariais diferentes do
nome indicado na certidao (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA).

N&o é necesséria a complementagdo com a certiddo do sistema eproc.

Esta certidao s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

Sao Paulo, 2 de abril de 2025.

o "“u.".,n’h "
ZENATEN

0085361095 P

i

S |11 (d

.,

JsP)

o

g

{1
|
|
!
I



Py Secretaria Municipal da
COTIA Fazenda e Planejamento

=

Estado de Sao Paulo
CENTRO INTEGRADO TRIBUTARIO - CIT

CERTIDAO NEGATIVA DE TRIBUTOS MOBILIARIOS

CERTIDAO NEGATIVA N°. 116104/2025

Certificamos para os devidos fins e efeitos que NAO CONSTAM DEBITOS nesta municipalidade para a inscricio
Mobiliaria abaixo no tocante a Taxa de Licenca de Funcionamento e Quanto ao Imposto Sobre Servigo de Qualquer
Natureza(ISSQN) , até a presente data.

Requerente: NEWARIS LIFESCIENCES LTDA

Inscricdo Mobiliria: 6023695

Contribuinte: NEWARIS LIFESCIENCES LTDA

CNPJ: 37.407.347/0001-63

Local: POLARIS N° 57 GALPAO TERREO MARANHAO CEP 06716-825 COTIA SP

Ressalvando-se o direito da Fazenda Municipal de cobrar os débitos que venham a ser apurados.
Essa certidao € valida por 60 dias.

Certiddo emitida através do Cidadao Online no site: https://cidadaocotia.giap.com.br.
Confirmagéo de autenticidade disponivel no endereco acima.

Prefeitura do Municipio de Cotia, 12 de Maio de 2025.

Cdédigo de Autenticidade
CMN48D0B36C4B8FODB77BC0B5917A413883



05/04/2024, 14:23 about:blank

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO A A () | DATA DE ABERTURA
37.407.347/0001-63 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO | ;005000

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
NEWARIS LIFESCIENCES LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
NEWARIS LIFESCIENCES EPP

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

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.18-4-01 - Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos, cosméticos e produtos de perfumaria
46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados anteriormente
46.44-3-02 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios
46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

46.49-4-01 - Comércio atacadista de equipamentos elétricos de uso pessoal e doméstico

46.93-1-00 - Comércio atacadista de mercadorias em geral, sem predominancia de alimentos ou de insumos
agropecuarios

49.30-2-01 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudang¢as, municipal.

56.20-1-03 - Cantinas - servigos de alimentagao privativos

73.19-0-03 - Marketing direto

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

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

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R POLARIS 57 GALPAOTERREO

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
06.716-825 MARANHAO COTIA SP
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

NEWARIS.ADM@GMAIL.COM (11) 2894-1122

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkdkkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 15/06/2020

MOTIVO DE SITUACAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fekddkdkk Fedededkdkdk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 05/04/2024 as 14:21:34 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11

about:blank



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

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: NEWARIS LIFESCIENCES LTDA
CNPJ: 37.407.347/0001-63

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
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

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

A aceitacao desta certidao 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 13:39:16 do dia 09/05/2025 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 05/11/2025.

Cddigo de controle da certidao: 9B32.B74E.FC41.2F6A

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



Pagina 1 de 1

PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Nome: NEWARI S LI FESCI ENCES LTDA (MATRI Z E FILIAIS)

CNPJ: 37.407.347/0001- 63

Certidédo n°: 23322650/ 2025

Expedi ¢do: 28/ 04/2025, as 08:53: 46

Val i dade: 25/10/2025 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se que NEWARIS LIFESCIENCES LTDA (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n° 37.407.347/0001-63, NAO CONSTA cono
i nadi npl ente no Banco Nacional de Devedores Trabal histas.
Certidado emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.°®° 12.440/2011 e
13. 467/ 2017, e no Ato 01/2022 da CAT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos
Tribunais do Trabal ho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acéo
a todos os seus estabel eci mrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autentici dade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
I nternet (http://www. tst.jus.br).

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honorarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em |l ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou denmmis titulos que, por
di sposicao |l egal, contiver forca executiva.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br



22/07/2020 Consulta Publica ao Cadesp

Consulta Puablica ao Cadastro Cadastro de Contribuintes de
ICMS ICMS - Cadeﬁs_"p

)

Cédigo de controle da consulta: 2bd20c91-5620-416e-ab01-9cff619672dc

Estabelecimento

IE: 278.412.888.118
CNPJ: 37.407.347/0001-63
Nome Empresarial: NEWARIS LIFESCIENCES LTDA
Nome Fantasia: NEWARIS LIFESCIENCES

Natureza Juridica: Sociedade Empreséria Limitada

Endereco
Logradouro: RUA POLARIS
No: 57 Complemento: GALPAOTERREO
CEP: 06.716-825 Bairro: MARANHAO
Municipio: COTIA UF: SP

Informacgoes Complementares

Situacdo Cadastral: Ativo Data da Situacgdo Cadastral: 15/06/2020
Ocorréncia Fiscal: Ativa Posto Fiscal: PF-10 - OSASCO
Regime de Apuragdo: SIMPLES NACIONAL

Atividade Econémica: Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Informagoes NF-e

Data de Credenciamento como emissor de Nl: 21/06/2020

Indicador de Obrigatoriedade de NF-e: Obrigatoriedade Total
Data de Inicio da Obrigatoriedade de NF-e: 01/04/2010

[ Voltar |

£ risiniiuid

Observagdo: Os dados acima estdo baseados em informagdes fornecidas pelos proprios contribuintes
cadastrados. Ndo valem como certiddo de sua efetiva existéncia de fato e de direito, ndo sao
oponiveis a Fazenda e nem excluem a responsabilidade tributaria derivada de operagdes com
eles ajustadas.

__Versdo: 3.87.0

Secretaria da Fazenda do Estado de S3o Paulo

https://www.cadesp.fazenda.sp.gov.br/(S(ueu4ihgzzpi5xrpfgd3xfdk3))/Pages/Cadastro/Consultas/ConsultaPublica/ConsultaPublica.aspx 11



ESTADO DE GOIAS
SECRETARIA DE ESTADO DA ECONOMIA
SUBSECRETARIA DA RECEITA ESTADUAL

SUPERINTENDENCIA DE RECUPERACAO DE CREDITO

CERTIDAO DE DEBITO INSCRITO EM DIVIDA ATIVA - NEGATIVA

NR. CERTIDAO: N° 52698110

IDENTIFICACAO:

NOME: CNPJ
VALIDA PARA O CNPJ INFORMADO NESTE DOCUMENTO 37.407.347/0001-63

DESPACHO (Certidao valida para a matriz e suasfiliais):

NAO CONSTA DEBITO

FUNDAMENTO LEGAL:

Esta certidao e expedida nos termos do Paragrafo 2 do artigo 1, combinado com aalinea'b' doinciso |l do artigo 2, ambos da
IN nr. 405/1999-GSF, de 16 de de dezembro de 1999, alterada pela IN nr. 828/2006-GSF, de 13 de novembro de 2006 e
constitui documento habil para comprovar aregularidade fiscal perante a Fazenda Publica Estadual, nos termos do inciso 11
do art. 68 daLeinr. 14.133, de 01 de abril de 2021.

SEGURANCA:

Certidao VALIDA POR 60 DIAS.

A autenticidade pode ser verificada pelaINTERNET, no endereco:
https://goias.gov.br/economia/

Ficaressalvado o direito de a Fazenda Publica Estadual inscrever na divida
ativae COBRAR EVENTUAIS DEBITOS QUE VIEREM A SER APURADOS.

VALIDADOR: 5.555.447.572.160 EMITIDA VIA INTERNET

SGTI-SEFAZ: LOCAL E DATA: GOIANIA, 28 MAIO DE 2025 HORA: 11:9:53:9



TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatdrio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas el etronicas realizadas
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do
resultado da consulta é do Orgo gestor de cada cadastro consultado. A informac3o relativa a razio social
da Pessoa Juridica é extraida do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do
Brasil.

Consultarealizada em: 28/05/2025 15:13:52

I nfor macdes da Pessoa Juridica:

Raz&o Social: NEWARISLIFESCIENCESLTDA
CNPJ: 37.407.347/0001-63

Resultados da Consulta Eletr énica:

Org&o Gestor: TCU
Cadastro: Licitantes | nidéneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgéo gestor, cliqgue AQUI.

Org&o Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenacdes Civeispor Ato de I mprobidade Administrativa
elnelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

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

Org&o Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas | nidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

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

Orgdo 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 simplificacdo e racionalizacéo
de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lel n® 12.965, de 23 de abril de 2014, Lel n° 13.460, de 26
de junho de 2017, Lel n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016.


https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADO:INIDONEOS
http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep

CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: NEWARISLIFESCIENCESLTDA
CPF/CNPJ: 37.407.347/0001-63

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP e CEPIM,
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislacdo vigente, os referidos cadastros consolidam informacdes prestadas pel os entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Os Sistemas ePAD e CGU-PJ consolidam os dados sobre 0 andamento dos processos administrativos de responsabilizacdo
de entes privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas (CEIS) apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que

sofreram san¢des que implicaram a restricdo de participar de licitagBes ou de celebrar contratos com a Administracdo
Pablica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relacdo de empresas que sofreram quaisguer das punicdes
previstas na Lei n°®12.846/2013 (Lei Anticorrupgao).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins L ucrativos | mpedidas (CEPI M) apresenta a relacéo de entidades privadas sem

finslucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administracdo Publica Federal, em funcéo deirregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 15:12:20 do dia 28/05/2025 , com validade até o dia 27/06/2025.

Link para consulta da verificacéo da certiddo https:.//certidoes.cqu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: ulJ5Y TOZXb6K TUXSIUVM

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

V1


https://www.gov.br/cgu/pt-br/assuntos/responsabilizacao-de-empresas/sistema-cgu-pj/sistema-cgu-pj
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603245-ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/pagina-interna/603244-cnep
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cepim
https://certidoes.cgu.gov.br/

ESTADO DE GOIAS
SECRETARIA DE ESTADO DE ADMINISTRACAO
SUPERINTENDENCIA CENTRAL DE COMPRAS GOVERNAMENTAIS E LOGISTICA
CADASTRO UNIFICADO DE FORNECEDORES

CERTIDAO - NEGATIVA
DE SUSPENSAO E/OU IMPEDIMENTO DE LICITAR OU CONTRATAR COM A ADMINISTRAGAO PUBLICA

CNPJ/CPF: 37407347000163

PENALIDADE:

NAO CONSTA REGISTRO

LR KL R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R
LR KL R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R
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FUNDAMENTO LEGAL:

Esta certiddo é expedida como documento informativo referente a situagdo das pessoas fisicas e juridicas interessadas em participar de
procedimentos aquisitivos e de celebracédo de ajustes no dmbito da administracao direta, autarquica e fundacional do Poder Executivo
Estadual, quando solicitado, em atenc&o ao disposto nos termos do § 4° art. 5° do Decreto Estadual n° 7.425 de 16 de agosto de 2011.

SEGURANCA:

Certiddo VALIDA POR 30 DIAS, A PARTIR DA EMISSAO DESTE DOCUMENTO A autenticidade é verificada pela INTERNET, no endereco:
http://www.comprasnet.go.gov.br.

Validador: 652426860-1650755834 EMITIDA VIA INTERNET

Data de Emisséo: 28/05/2025 15:11:53



CADIN ESTADUAL

DECLARACAO DO CADIN ESTADUAL - DCAD

IDENTIFICACAO

CPF/CNPJ: 37.407.347/0001-63 Nome : NEWARIS LIFESCIENCES LTDA

N&o foram encontradas pendéncias no CADIN ESTADUAL - GO.

Pesquisa realizada em: 28/05/2025 as 15:14:27

FUNDAMENTACAO LEGAL
Art. 10, 8§ 3°, Lei n°® 19.754, de 17 de julho de 2017, (DO de 19-07-2017)

Observagoes:

- A inexisténcia de registro no CADIN ndo configura reconhecimento de regularidade de situacdo e ndo impede a
consulta prévia pelos 6rgdos e entidades da Administracdo direta e indireta ao Sistema CADIN Estadual.

- A autenticidade deste documento devera ser confirmada na pagina da Secretaria de Estado da Economia de Goias,
endereco: https://sistemas.sefaz.go.gov.br/cdn-consultas/declaracao

- Emissédo gratuita. Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

VALIDADOR DA DECLARACAOQ: 202501054747
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