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ONCO PROD DISTR DE PROD HOSP E ONCOLOGIC CNPJ: 04307650002502 Inscrigdo Estadual:

07.747.214/002-54

Enderego: TR STRC TRECHO 3 CONJUNTO C LOTE,6 - CEP 71225-533, BRASILIA - DF Telefone: 11 2185-3439 -

MONICA
Orgdo: SES GO CNPJ: 02529964000157 Data de Abertura:
UF: GO 03/03/2026 09:00
Edital: 33/2026 Processo: Modalidade: PREGAO
202600005000323 ELETRONICO
Proposta de Pregos
Item Descrigdo Unid. Qtde Valor Valor Total
Medida Edital Unitario SEM ICMS + CAP
SEM ICMS +
CAP
02 NOME COMERCIAL: OMLYCLO 150 SER 6.744 R$ 680,00 RS 4.585.920,00
MG Seiscentos e Quatro milhGes e quinhentos
PRINCIPIO ATIVO: OMALIZUMABE oitenta reais e oitenta e cinco mil e
APRESENTACAO: 150 MG/ML SOL INJ novecentos e vinte reais
SC CT 1 SER PREENC VD TRANS C/
PROT ESP AGU X 1 ML
RMS: 1921600060018
GGREM: 545125100002007
VALIDADE: 24 MESES
PROCEDENCIA: COREIA DO SUL
FABRICANTE: CELLTRION PHARM, INC
Valor ganho na licitagdo: PMVG 0%:
680,00
PF 19% = R$ 2.972,54
Aliquota ICMS: 19 %
Convénio ICMS? Sim - (X) ndo - ()
Incidéncia do CAP? Sim - (X) ndo - ()
03 NOME COMERCIAL: OMLYCLO 150 SER 2.244 RS 680,00 RS 1.525.920,00

MG
PRINCIPIO ATIVO: OMALIZUMABE

Seiscentos e
oitenta reais

Um milhdo e quinhentos e
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APRESENTACAO: 150 MG/ML SOL INJ vinte e cinco mil e

SC CT 1 SER PREENC VD TRANS C/ novecentos e vinte reais
PROT ESP AGU X 1 ML

RMS: 1921600060018

GGREM: 545125100002007

VALIDADE: 24 MESES

PROCEDENCIA: COREIA DO SUL

FABRICANTE: CELLTRION PHARM, INC

Valor ganho na licitagdo: PMVG 0%:
680,00

PF 19% = RS 2.972,54

Aliquota ICMS: ISENTO %
Convénio ICMS? Sim - (X) ndo - ()
Incidéncia do CAP? Sim - (X) ndo - ()

Valor Total da Proposta: R$ 6.111.840,00

Seis milhdes e cento e onze mil e oitocentos e quarenta reais

Dados Bancarios: BANCO DO BRASIL AG:  Validade da Proposta: Prazo de Vigéncia do Contrato:
1912-7 CC: 5459-3 90 dias Entrega: 15 12 MESES

Condigdo de Impostos: Validade dos Produtos: O PRAZO DE VALIDADE DOS MEDICAMENTOS, NA
Pagamento: INCLUSO DATA DA ENTREGA, NAO PODERA SER INFERIOR A 75% DO PRAZO TOTAL DE

VALIDADE INDICADO NO PRODUTO

DECLARAGAO DE PROPOSTA

Declaramos que no valor ofertado, estdo inclusas todas as despesas necessdrias para remessa dos materiais.
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Declaramos pleno conhecimento atendimento as condigdes do Edital e seus anexos.

"A Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, com fulcro no disposto
no inciso XlIl do artigo 12 da Resolugdao CMED n?. 3, de 29 de julho de 2003, expede o presente Comunicado:

Aplicagdo do fator de redugdo de 21,53% (CAP) sobre o prego, conforme comunicado N2 15, DE 31 DE AGOSTO
DE 2017 - Versdo Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme a Resolugdo n2 11, de 05 de dezembro
de 2020.”

RESPONSAVEL PELA ASSINATURA DE ATA / CONTRATO:
Kauani Rocha Scher Souza

CPF: 461.584.148-59

RG: 50.759.165-3

Telefones: 11 2185-7236 Tawana / 11 2185-3431 Kauani

Atenciosamente;
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27/10/2025, 16:31 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 150 MG/ML SOL INJ SC CT 1 SER PREENC 1921600060018  Solugéo Injetavel 11/08/2025 24 meses

VD TRANS C/ PROT ESP AGU X 1 ML

2 150 MG/ML SOL INJ SC CT 1 SER PREENC 1921600060026 = Solugéo Injetavel 11/08/2025 24 meses
VD TRANS C/ PROT ESP AGU X 0,5 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3625646?nomeProduto=OMLYCLO 2/2



Omlyclo®
(omalizumabe)

Celltrion Healthcare Distribuicao de Produtos
Farmaceéuticos do Brasil Ltda.

Solucio injetavel
150 mg/mL




Omlyclo® CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA

omalizumabe

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Omlyclo®
omalizumabe

APRESENTACAO
Omlyclo® 150 mg/mL solugdo injetavel - Embalagem contendo 1 seringa preenchida com dispositivo de seguranga
contendo 1 mL de solugdo injetavel

VIA SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS (ASMA ALERGICA)

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS (RINOSSINUSITE CRONICA COM POLIPO NASAL - RSCcPN)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS (URTICARIA CRONICA ESPONTANEA)

COMPOSICAO

Omlyclo® 150 mg/mL solugdo injetavel: Cada seringa preenchida de 1,0 mL contém 150 mg de omalizumabe,
um anticorpo monoclonal humanizado fabricado a partir de uma linhagem de células de mamifero (Chinese
hamster ovary - CHO)

II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Asma Alérgica

Omlyclo® (omalizumabe) é uma imunoterapia inespecifica anti-IgE indicado para adultos e criangas (acima de 6
anos de idade) com asma alérgica persistente, moderada a grave cujos sintomas séo inadequadamente controlados
com corticosteroides inalatérios (CI).

Omlyclo® tem demonstrado uma diminuigio na incidéncia de exacerbagdes de asma nestes pacientes.

Seguranga ¢ eficacia ndo foram estabelecidas em outras condi¢des alérgicas.

Rinossinusite Cronica com Pélipo Nasal (RSCcPN)

Omlyclo® (omalizumabe) ¢ indicado como tratamento complementar com corticosterdides intranasais para o
tratamento da rinossinusite cronica grave com poélipo nasal em pacientes adultos (acima de 18 anos) nos quais o
tratamento com corticosterdides intranasais ndo promove o controle adequado da doenga.

Urticaria Cronica Espontinea (UCE)
Omlyclo® (omalizumabe) ¢ indicado como terapia adicional para uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos de
idade) em pacientes com urticaria cronica espontanea refrataria ao tratamento com anti-histaminicos H1.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Omlyclo® é um biossimilar. O programa de desenvolvimento do produto foi projetado para demonstrar a
comparabilidade entre Omlyclo® e o produto comparador, Xolair®.

* Medicamento biolégico comparador (produto comparador): Xolair® (omalizumabe), registrado por Novartis
Biociéncias S.A.

Dados de Omlyclo®

Urticaria Cronica Espontinea (UCE)

Estudo CT-P39 3.1

Um estudo clinico de Fase III, paralelo, duplo-cego, randomizado, controlado por ativo, em pacientes com UCE
que permanecem sintomaticos apesar do tratamento com anti-histaminico H1, foi realizado para demonstrar a
equivaléncia terapéutica de CT-P39 (Omlyclo®) e Xolair® em termos de alteragdo da linha de base na gravidade
da coceira semanal pontuacdo (ISS7) na Semana 12. Além disso, o Estudo CT-P39 3.1 comparou a eficécia,
farmacocinética (PK), seguranga e imunogenicidade entre Omlyclo® e Xolair®.
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Os resultados comparativos de eficicia entre o Estudo CT-P39 3.1 realizado com Omlyclo® e dois estudos
publicados e realizados com Xolair® (Q4881g e Q4882g), em pacientes com UCE, sdo fornecidos na Tabela 1.

Tabela 1 — Comparacao de eficacia entre o estudo CT-P39 3.1 e os principais estudos de omalizumabe com
desenho semelhante em pacientes com UCE

Eficacia
Parametro
Média (DP) ou mediana (95% IC)
ou Porcentagem

Q4881g
(Saini et al.,
2015)

Q4882g
(Maurer et al.,
2013)

Estudo CT-P39 3.1

Xolair®
300 mg
(N=81)

Xolair®
300 mg
(N=79)

CT-P39
300 mg
(N=203)

Xolair®
300 mg
(N=205)

Média (DP)

Mudang¢a média
(DP) desde a linha
de base em ISS7
na Semana 12

-9,40 (5,73)

_9’8 (690)

-9,31 (6,20)

-9,99 (6,18)

Mudang¢a média
(DP) desde a linha
de base em UAS7
na Semana 12

-20,75 (12,17)

21,7 (12,8)

-19,27 (12,53)

-20,54 (12,69)

Mudanga média
(DP) desde a linha
de base em HSS7
na Semana 12

-11,35 (7,25)

-12,0 (7,6)

-9,96 (6,88)

-10,55 (6,93)

Mudanga média
(DP) desde a linha
de base em DLQI
na Semana 12

-10,29 (7,23)

-10,2 (6.8)

-8,9 (7.5)

-9,0 (6,7)

Mudanga média
(DP) desde a linha
de base em Cu-
Q2oL na

Semana 12

N/A

31,4 (N/A)

-25,40 (20,33)

-28,11 (19,93)

Mediana
(95% IC)

Resposta MID em
ISS7 na

Semana 12 (em
semanas)

1,0
(1,0,2.,0)

1,0
(1,0, 2,0)

2,00
(2,00, 3,00)

2,00
(2,00, 3,00)

Porcentagem

Respondedores
MID do escore
semanal de
gravidade da
coceira na
Semana 12

75,3%

78,5%

69,5%

74,1%

Pacientes com
UAS7 <6 na
Semana 12

N/A

65,8%

37,9%

40,5%

Respondedores
Completos (UAS7
=0) na Semana 12

N/A

44,3%

23,6%

30,7%
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Q4881g Q4882¢g
Eficacia (Saini et al., (Maurer et al., Estudo CT-P39 3.1
Parametro 2015) 2013)
Média (DP) ou mediana (95% IC) Xolair® Xolair® CT-P39 Xolair®
ou Porcentagem 300 mg 300 mg 300 mg 300 mg
(N=81) (N=79) (N=203) (N=205)
Dias livres de
Porcentagem | 2rgiocdema da 96,1% 95,5% 93,47% 90,14%
(DP) Jemanad a (11,3%) (14,5%) (17,95%) (25.64%)
Semana 12 da ’ ’ ’ ’
terapia

Nota: Todos os pacientes em Q4881g, Q4882g e no estudo CT-P39 3.1 permaneceram sintomaticos apesar do
tratamento com anti-histaminico H1

Abreviagdes: CUQoL, Questionario de Qualidade de Vida em Urticaria Cronica (Chronic Urticaria Quality of
Life Questionnaire); DLQI, Indice de Qualidade de Vida em dermatologia (Dermatology Life Quality Index);
HSS7, Pontuagdo Semanal de Gravidade da Urticaria (Weekly Hives Severity Score); ISS7, Pontuagdo Semanal
de Gravidade da Coceira (Weekly Itch Severity Score); MID, Diferengca minimamente importante (Minimally
important difference); N/A, Nao Aplicavel; DP, Desvio Padrio; UAS7, Pontuacdo Semanal de Atividade de
Urticéaria (Weekly urticaria activity score)

Dados de Xolair®

Asma Alérgica

Adultos e adolescentes > 12 anos de idade

Seguranca e eficicia de Xolair® foram avaliadas em cinco estudos randomizados, duplo-cegos, placebo-
controlados e multicéntricos. [1,2,3,4,5]

Nos estudos idénticos de 16 semanas, 1 e 2, a seguranca ¢ eficicia de Xolair® como uma terapia adicional foi
demonstrada em 1.071 asmaticos alérgicos, que eram sintomaticos apesar do tratamento com corticosteroides
inalatérios (500 a 1.200 mcg/dia de dipropionato de beclometasona).

Nos dois estudos, Xolair® foi superior ao placebo com relagdo a varidvel principal de exacerbacdo de asma
(definida como piora da asma com necessidade de corticosteroides sistémicos ou do dobro da dose basal de
beclometasona utilizada pelos pacientes). O nimero de exacerbagdes da asma foi significantemente menor no
grupo tratado com Xolair® (p = 0,006 e p < 0,001 nos estudos 1 € 2, respectivamente). Um menor nimero de
pacientes tratados com Xolair® apresentou exacerbacdes da asma (14,6% vs. 23,3%, p = 0,009 no estudo 1 e
12,8% vs. 30,5%, p < 0,001 no estudo 2).

Nas fases de extensdo duplo-cego de ambos os estudos por mais de um ano, a redugdo na frequéncia de
exacerbagdes de asma em pacientes tratados com Xolair® e pacientes tratados com placebo foi mantida.

Nos estudos 1 e 2, foi demonstrada melhora clinicamente significante na qualidade de vida relacionada a asma,
medida através do Questionario sobre a Qualidade de Vida na Asma de Juniper, no grupo de Xolair® no final da
fase principal do estudo de 28 semanas comparada com aquela observada no grupo tratado com placebo (diferenga
do placebo p < 0,001 nos estudos 1 ¢ 2).

No estudo 3, a seguranga e o efeito de reducio de corticosteroide de Xolair® foram demonstrados em 246 pacientes
com asma alérgica grave com necessidade de um tratamento diario com alta dose de corticosteroide inalatorio
(fluticasona > 1.000 microgramas/dia) e naqueles em que beta,-agonistas de longa agdo eram permitidos. O estudo
incluiu uma fase estavel de esteroide de 16 semanas com a adi¢cdo da medica¢ao em estudo, seguida por uma fase
de reducdo de esteroide de 16 semanas. A porcentagem da redug@o da dose do corticosteroide inalatorio no final
da fase de tratamento foi significantemente maior nos pacientes tratados com Xolair® versus pacientes que
receberam placebo (mediana de 60% vs. 50%, p = 0,003). A propor¢io de pacientes tratados com Xolair® que
foram capazes de reduzir a dose de fluticasona para < 500 microgramas/dia foi 60,3% versus 45,8% no grupo
placebo.

No estudo 4, a seguranca e eficacia de Xolair® foram demonstradas em 405 pacientes com asma alérgica e rinite
alérgica perene. Os pacientes elegiveis apresentavam asma alérgica sintomatica e rinite alérgica perene. Os
pacientes foram tratados com Xolair® ou placebo por 28 semanas como terapia adicional a > 400 microgramas de
budesonida Turbohaler. Foram permitidos beta,-agonistas de longa acdo inalatorios (39%) e corticosteroides
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nasais (17%).

Os objetivos co-primarios do estudo 4 foram a incidéncia de exacerbacdes de asma (piora da asma com
necessidade de corticosteroides sist€émicos ou do dobro da dose basal de budesonida utilizada pelo paciente) e a
proporg¢do de pacientes em cada grupo de tratamento com uma melhora > 1,0 em relacdo ao basal ao final da fase
de tratamento nas avaliagcdes especificas de qualidade de vida tanto de asma como de rinite (Avaliacdo de
Qualidade de Vida de Juniper).

Os pacientes tratados com Xolair® tiveram uma incidéncia menor de exacerbagdes de asma significante
comparando-se aos pacientes que receberam placebo (20,6% Xolair® vs. 30,1% placebo, p = 0,02) ¢ houve uma
proporgdo maior de pacientes tratados com Xolair® que melhoraram em > 1,0 pontos nas avaliagdes especificas
de qualidade de vida tanto de asma como de rinite quando comparado com placebo (57,7% Xolair® vs. 40,6%
placebo, p <0,0001).

A reducdo das exacerbagdes e melhora da qualidade de vida em pacientes tratados com Xolair® foram vistas no
contexto de melhora estatisticamente significante tanto nos sintomas de rinite como de asma, e fungdo pulmonar,
quando comparada ao placebo.

No estudo 5, a eficdcia e seguranca de Xolair® foram demonstradas em um estudo de 28 semanas envolvendo 419
pacientes com asma alérgica grave, de 12-79 anos, que apresentavam funcdo pulmonar reduzida (Volume
expiratorio for¢ado no primeiro segundo: VEF140-80% do previsto) e baixo controle dos sintomas de asma apesar
de receber > 1.000 microgramas de dipropionato de beclometasona (ou equivalente) além de betar-agonista de
longa acdo. Os pacientes elegiveis apresentavam multiplas exacerbag¢des de asma com necessidade de tratamento
com corticosteroides sistémicos ou haviam sido hospitalizados ou auxiliados em uma sala de emergéncia devido
a exacerbacdo grave de asma no ultimo ano, apesar do tratamento continuo com altas doses de corticosteroides
inalatorios e betay-agonistas de longa agdo. Xolair® subcutdneo ou placebo foram administrados como terapia
adicional a > 1.000 microgramas de dipropionato de beclometasona (ou equivalente) mais betar-agonistas de
longa agdo. As terapias de manutencdo com corticosteroide oral (22%), teofilina (27%) e antileucotrieno (35%)
foram permitidas. Na fase de tratamento, a terapia concomitante de asma nao foi alterada.

A taxa de exacerbacdes de asma com necessidade de tratamento com a interrupgdo de corticosteroides sistémicos
foi 0 objetivo primario. Xolair® reduziu a taxa de exacerba¢do de asma para 19% (p = 0,153). Avaliagdes
adicionais, que demonstraram significAncia estatistica (p <0,05) a favor de Xolair®, incluiram redu¢des nas
exacerbagdes graves (em que a fungdo pulmonar dos pacientes foi reduzida a menos que 60% do melhor do
paciente e com necessidade de corticosteroides sistémicos), visitas emergenciais relacionadas a asma (incluindo
hospitalizagdes, visitas a salas de emergéncia e visitas ndo agendadas ao médico), melhora na avaliagdo médica
geral da efetividade do tratamento, Qualidade de Vida relacionada a Asma (AQL), sintomas de asma e fungéo
pulmonar. Uma avaliacdo médica geral foi realizada nos cinco estudos mencionados como uma ampla medigéo,
realizada pelo médico que esta oferecendo o tratamento, quanto ao controle da asma. O médico foi capaz de
considerar o pico do fluxo expiratorio (Peak Expiratory Flow - PEF), os sintomas diurnos e noturnos, o uso de
medicacdo de resgate, a espirometria ¢ as exacerbagdes. Em todos os cinco estudos uma propor¢do
significantemente maior de pacientes tratados com Xolair® foi julgada como tendo atingido tanto uma melhora
marcante quanto controle completo de sua asma quando comparado com pacientes que receberam placebo.

Criancas de 6 a <12 anos de idade

O suporte primério de seguranga e eficacia de Xolair® no grupo de 6 a < 12 anos de idade veio de um estudo
randomizado, duplo-cego, placebo controlado, multicéntrico (estudo 6) e de um estudo adicional de suporte
(estudo 7). O estudo 6 foi um estudo de 52 semanas que avaliou a seguranga ¢ eficacia de Xolair® como terapia
complementar em 628 asmaticos alérgicos ndo controlados, embora tratados regularmente com corticosteroides
inalatorios (fluticasona DPI > 200 mcg/dia ou equivalente) com ou sem outra medicag@o de controle da asma.
Pacientes elegiveis foram aqueles com um diagnostico de asma > 1 ano e um resultado positivo para o teste
cutineo (prick test) para pelo menos um aeroalérgeno perene e uma historia clinica de asma persistente moderada
a grave incluindo os sintomas diurnos e/ou noturnos, além de um histérico de exacerbagdes experimentadas no
ano anterior a entrada no estudo. As terapias de manuten¢do com betar-agonistas de longa duragdo (67,4%),
antileucotrienos (36,6%) e corticosteroides orais (1,3%) foram permitidas. Durante as primeiras 24 semanas de
tratamento, as doses de esteroides dos pacientes permaneceram constantes em relagdo ao basal e foram seguidas
por um periodo de 28 semanas no qual o ajuste de corticosteroide inalatorio foi permitido. [6]

Uma exacerbagdo clinicamente significante foi definida como uma piora dos sintomas da asma conforme
julgamento clinico dos investigadores, necessitando duplicar o nivel basal da dose de corticosteroide inalatério
por pelo menos 3 dias e/ou tratamento com corticosteroide sistémico de resgate (oral ou IV (intravenoso)) por
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pelo menos 3 dias. [6]

As taxas de exacerbagdes durante o periodo de tratamento duplo-cego de 52 semanas em pacientes tratados com
Xolair® com VEF1 > 80% no nivel basal tiveram redug¢des relativas de 43% nas exacerbacdes de asma quando
comparadas com o placebo (p < 0,001). Os pacientes tratados com Xolair® tiveram uma redugdo estatisticamente
significante na taxa de exacerbagdes de asma independente do uso concomitante de betar-agonista de longa
duracdo no nivel basal quando comparados com os pacientes que receberam placebo, representando uma reducgao
de 45% para os usudrios do beta,-agonista de longa durag@o e uma reducao de 42% para os ndo usuarios (p < 0,001
e p=0,011, respectivamente). [6] O estudo 7 foi um estudo randomizado de 28 semanas, duplo-cego, placebo-
controlado, avaliando primeiramente a seguranga em 334 criangas, com idade de 6 a 12 anos com asma, que foram
bem controlados com corticosteroides inalatorios. Durante as 16 primeiras semanas, as doses de corticoide dos
pacientes permaneceram constantes em relacdo ao basal, seguidas por um periodo de 12 semanas de reducao da
dose do corticoide. O estudo avaliou a porcentagem de reducdo na dose de dipropionato de beclometasona (DPB)
¢ a propor¢do de pacientes com reducdo na dose de DPB na semana 28. A porcentagem de redugdo na dose de
DPB na semana 28 foi maior no grupo de Xolair® do que no grupo placebo (redugio média 100% vs 66,7%,
p=0,001) bem como a propor¢do de pacientes com reducdo de dose de DPB (p =0,002). A frequéncia e
incidéncia dos episddios de exacerbagdo da asma durante a fase de reducdo da dose esteroidal também foram
menores no grupo do Xolair® (valor médio 0,42 vs 0,72, p < 0,001; porcentagem de pacientes com exacerbagdes
18% vs 39%, p < 0,001). A tendéncia de superioridade de Xolair® em relagio a reducio da frequéncia e incidéncia
da exacerbag@o foi evidente durante as primeiras 16 semanas do periodo de tratamento de 24 semanas. 55,7% dos
pacientes tratados com Xolair® tiveram uma redugdo completa (100%) na dose de corticosteroide no final do
periodo de tratamento de 28 semanas quando comparados com 43,2% dos pacientes que receberam placebo.
Adicionalmente, mais pacientes tratados com Xolair® tiveram uma redugdo > 50% na dose de corticosteroide
quando comparado com placebo (80,4% vs 69,5%, p =0,017). [7]

Uma avaliacdo médica geral foi realizada nos dois estudos mencionados (6 ¢ 7) como uma ampla medi¢do do
controle da asma realizada pelo médico que esta oferecendo o tratamento. O médico foi capaz de considerar o
PEF, sintomas diurnos e noturnos, uso da medicacdo de resgate, espirometria e exacerba¢des. Em ambos os
estudos uma propor¢do significantemente maior de pacientes tratados com Xolair® foi julgada como tendo
atingido tanto uma melhora marcante ou controle completo de sua asma quando comparado com pacientes que
receberam placebo. [6,7,8]

Resumo dos estudos A2208 e A2210

A extensdo da tabela posologica para as novas combinagdes de IgE e peso corporal é suportada por estudos
clinicos.

O estudo A2210 foi um estudo de 16 semanas, multicéntrico, randomizado, duplo-cego, de grupos paralelos e
placebo controlado, em 50 pacientes adultos (18-65 anos) com asma intermitente, asma persistente leve ou asma
persistente moderada. Os pacientes foram agrupados por niveis de IgE baixos (30-300 Ul/mL), altos (700-
2.000 UI/mL) e randomizados (2:1) para Xolair® subcutineo até 600 mg a cada 2 semanas (grupos de IgE baixo
¢ alto) ou 4 semanas (grupo de IgE baixo apenas) ou placebo. [10]

O estudo A2208 foi um estudo de seguranga multicéntrico, aberto, de grupo paralelo em 32 pacientes com asma
leve a moderada que receberam duas injegdes subcutineas unicas de 450 mg, 525 mg ou 600 mg de Xolair® com
14 dias de intervalo. [9,10]

Principais resultados de eficacia

No estudo A2210, Xolair® reduziu a resposta asmatica primaria induzida por alérgenos (RAP, desfecho primario)
em ambos os grupos baixo IgE e alto IgE comparados com placebo na semana 16, a diferenga na reducéo de %
méxima em VEF1 entre Xolair® e placebo foi de -14,9% (p < 0,001) comparado com -8,2% (p = 0,087) no grupo
de IgE baixo. [10] No estudo A2208, a diminui¢do maxima média de cada paciente de IgE livre na triagem foi de
>99,0% para todas as trés dosagens e a média das concentragdes de IgE livre permaneceu abaixo de 25 ng/mL
por pelo menos 2 semanas apds a segunda dose. Reducgdes na IgE livre foram consistentes com os niveis
previamente demonstrados a estarem associados a eficécia clinica. [9]

Principais resultados de seguranca

No estudo A2210, a frequéncia de rea¢des adversas foi similar em ambos os grupos de tratamento, a maioria dos
quais ndo sdo suspeitos de estarem relacionados com o medicamento. [10]

No estudo de seguranca A2208, 26 (81,3%) pacientes reportaram um total de 69 rea¢des adversas. Destas, 10
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reacdes adversas reportadas por 6 (18,8%) pacientes dentre todos os grupos de doses foram consideradas estarem
relacionadas a Xolair®. Estas reagdes adversas foram principalmente de intensidade leve, mais frequentemente
causaram disturbios no sistema nervoso ou disturbios gastrointestinais e foram resolvidos até o final do estudo.
Nenhuma das medidas laboratoriais de seguranca, sinais vitais, gravacdes do ECG ou resultados espirométricos
revelaram que quaisquer achados clinicos relevantes ou tendéncias podem estar relacionados com Xolair®. [9]
No geral, os resultados dos estudos de extensdo da dosagem da tabela posologica sdo consistentes com os perfis
de seguranca e eficdcia ja conhecidos de Xolair®.

Rinossinusite Cronica com Poélipo Nasal (RSCcPN)

A seguranga e eficicia de Xolair® foram avaliadas em dois ensaios clinicos randomizados, multicéntricos, duplo-
cegos, controlados por placebo que envolveram pacientes com Rinossinusite cronica com po6lipos nasais (RSCcPN)
(estudo 1, N = 138; estudo 2, N = 127). Os pacientes receberam Xolair® ou placebo por via subcutinea a cada 2
ou 4 semanas, com dosagem ¢ frequéncia de acordo com as Tabelas 7 e 8 (veja item “8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR?”). Todos os pacientes receberam terapia intranasal com mometasona ao longo do estudo. Cirurgia sino-
nasal prévia ou o uso prévio de corticosteroide sistémico ndo foram necessarios para inclusio nos estudos. Os
pacientes receberam Xolair® ou placebo por 24 semanas, seguidos por um periodo de acompanhamento de 4
semanas. Dados demograficos e caracteristicas basais, incluindo comorbidades alérgicas, estdo descritos na
Tabela 2 [13].

Tabela 2 - Dados demograficos e caracteristicas basais de estudos de Polipo Nasal

A Pélipo Nasal estudo 1 Pélipo Nasal estudo 2

Parametros N=138 N=127
Idade média (anos) (DP) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9)
% Masculina 63,8 65,4
Pacientes com uso sistémico de
corticosterdide no ano anterior 18,8 26,0
(%)
Escore médio de Polipo Nasal (NPS)*
bilateral endoscopia, faixa 0-8 6,2 (1,0) 6,3(0.9)
Escore médio de Congestéo Nasal
(NCS)* (DP), faixa 0-3 2:4(06) 230.7)
Escore total médio de SNOT-22 *
(DP) faixa 0-110 60,1 (17,7) 59,5 (19,3)
Média dos eosinoftilos sanguineos
(células/uL) (DP) 346,1 (284,1) 334,6 (187,6)
Média total IgE ITU/mL (DP) 160,9 (139,6) 190,2 (200,5)
Asma (%) 53,6 60,6
Leve (%) 37,8 32,5
Moderada (%) 58,1 58,4
Severa (%) 4,1 9,1
Doc;nﬁ:a respiratoria exacerbada pela 19,6 354
aspirina (%)
Rinite alérgica 435 42.5

DP = Desvio padrdo; NPS = nasal polyp score; NCS = nasal congestion score; SNOT-22 = Questionario de Teste de
Resultado Sino-Nasal 22; IgE = Imunoglobulina E; UI = unidades internacionais. Para NPS, NCS, pontuagdo de olfato,
gostejamento pos-nasal, coriza e SNOT-22, pontuagdes mais alta indicam maior gravidade da doenga.

Os desfechos co-primarios foram a pontuagdo de poélipo nasal bilateral (NPS) e pontuagdo média diaria de
congestdo nasal (NCS) na semana 24. O NPS foi medido por endoscopia na linha de base e nos pontos de tempo
pré-especificados e pontuados (intervalo 0-4 por narina) para um NPS total (0-8). A congestdo nasal foi medida
por um NCS diério (0-3. Foi necessario que os pacientes apresentassem NPS > 5 e média semanal de NCS > 1
antes da randomizagdo, apesar do uso de mometasona intranasal. A NPS média no inicio do estudo foi equilibrada
entre os dois grupos de tratamento em ambos os estudos [13].

Em ambos os estudos de polipos nasais 1 e 2, os pacientes que receberam Xolair® tiveram uma melhora
estatisticamente significativa maior da linha de base na semana 24 no NPS e Média semanal de NCS do que os
pacientes que receberam placebo. Os resultados dos estudos 1 e 2 para pélipos nasais sdo mostrados na Tabela 3
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[13].

As maiores diferengas no NPS e NCS no grupo Xolair® em comparagdo com o grupo placebo foram observadas
desde a primeira avaliagdo na Semana 4 em ambos os estudos, conforme mostrado na Figura 1. A diferenca através
da média dos minimos quadrados na alteragdo da linha de base na Semana 4 no NPS em Xolair® em comparagio
com placebo foi de -0,92 (IC de 95% CI: -1,37, -0,48) no estudo 1 ¢ -0,52 (IC de 95% CI: -0,94, -0,11) em estudo
2. A diferenga através da média dos minimos quadrados na mudanga da linha de base na Semana 4 em NCS em
Xolair® em comparagdo com o placebo foi de - 0,25 (IC de 95% IC: -0,46, -0,04) no estudo 1 € -0,26 (IC de 95%
IC: -0,45, - 0,07) no estudo 2. No entanto, os testes estatisticos neste momento ndo foram pré-especificados [13].

Tabela 3 - Alteracdo da linha de base na semana 24 nas pontuacgdes clinicas do estudo de pdlipo nasal 1,

estudo de polipo nasal 2 e dados agrupados

Estudo de Polipo Nasal 1

Estudo de Pélipo Nasal 2

Resultados dos dados

agrupados de Pdlipo Nasal

Placebo

"
Xolair "~

Placebo Xolair "~

Placebo Xolair "~

N

66 72

65 62

131 134

Pontuagdo de Polipo Nasal (NPS)

Média da linha
de base

LS mudancga
média na
semana 24

6,32 6,19

0,006 -1,08

6,09 6,44

0,31 -0,90

6,21 6,31

-0,13 -0,99

IC 95% para
diferencga
p-value

-1,14(-1,59, -0,69)
<0,0001

-0,59 (-1,05 -0,12)
0,0140

-0,86 (1,18, -0,54)
<0,0001

Média de 7 dias de Escore de Congestdo Nasal (NCS)

Média da linha
de base

LS mudanca
média na
semana 24

2,46 2,40

-0,35 -0,89

2,29 2,26

-0,20 -0,70

2,38 2,34

-0,28 -0,80

IC 95% para
diferenga
p-value

-0,55 (-0,84, -0,25)
0,0004

-0,50 (-0,80, -0,19)
0,0017

-0,52 (-0,73,-0,31)
<0,0001

TNSS

Média da linha
de base

LS mudanga
Média na
semana 24

9,33 8,56

-1,06 -2,97

8,73 8,37

-0,44 -2,53

9,03 8,47

-0,77 -2,75

Diferenca
(95%)
p-value

-1,91 (-2,85, -0,96)
0,0001

-2,09 (-3,00, -1,18)
<0,0001

-1,98 (-2,63, -1,33)
<0,0001

SNOT-22

Média da linha
de base

LS mudanga
média na
semana 24

60,26 59,82

-8,58 -24,70

59,80 59,21

-6,55 -21,59

60,03 59,54

-7,73 -23,10

Diferenca
(95%)
p-value
MID = 8.9)

-16,12 (-21,86 -10,38)

<0,0001

-15,04 (-21,26, -8,82)

<0,0001

-15,36 (-19,57 -11,16)

<0,0001

UPSIT

Média da linha
de base

13,56 12,78

13,27 12,87

13,41 12,82
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LS mudanga

média na 0,63 4,44 0,44 431 0,54 4,38
semana 24
Diferenca
(95%) ¢ 3,81 (1,38, 6,24) 3,86 (1,57, 6,15) 3,84 (2,17, 5,51)

p-value 0,0024 0,0011 <0,0001

LS = least-square; 1C = intervalo de confianga; TNSS = Pontuagdo total de sintoma nasal - Total nasal symptom score;
SNOT- 2 = Sino-Nasal Outcome Test 22 Questionnaire; UPSIT = University of Pennsylvania Smell Identification Test;
MID = minimal important difference.

Figura 1 - Alteracio média da linha de base na pontuacio de congestio nasal (NCS) e alteracio média da
linha de base na pontuacgao do pélipo nasal (NPS) por grupo de tratamento no estudo de polipo nasal 1 e
estudo de polipo nasal 2
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Em uma analise agrupada pré-especificada de tratamento de resgate (corticosteroides sistémicos por > 3 dias
consecutivos ou polipectomia nasal) durante o periodo de tratamento de 24 semanas, a propor¢ao de pacientes
que requerem tratamento de resgate foi menor com Xolair® em comparagdo com placebo (2,3% versus 6,2%,
respectivamente). A razdo de chances de ter feito o tratamento de resgate com Xolair® em comparagdo com o
placebo foi de 0,38 (IC de 95%: 0,10, 1,49). Nao houve cirurgias sino-nasais relatadas em nenhum dos estudos
[13].

A seguranga e eficacia a longo prazo de Xolair® em pacientes com rinossinusite cronica com polipos nasais que
participaram dos estudos 1 e 2 foram avaliadas em um estudo de extensdo aberto. Os dados de eficacia deste
estudo sugerem que o beneficio clinico fornecido na Semana 24 foi sustentado até a Semana 52. Os dados de
seguranca foram globalmente consistentes com o perfil de seguranca conhecido de Xolair® [14].

Urticaria Cronica Espontianea (UCE) [11]

O programa de desenvolvimento clinico de Fase III para UCE incluiu trés estudos randomizados, duplo-cegos,
controlados por placebo, de grupos paralelos e multicéntricos: Q4881g, Q4882¢g e Q4883¢.

Os estudos Q4881g e Q4882g avaliaram a eficécia € a seguranga da administragdo de Xolair® 75 mg, 150 mg ou
300 mg a cada quatro semanas durante 24 e 12 semanas, respectivamente, com um periodo de acompanhamento
de 16 semanas sem tratamento, em pacientes (12 a 75 anos) com UCE refrataria apesar do tratamento com anti-
histaminico H1.

O estudo Q4883g avaliou a seguranca e a eficacia de Xolair® 300 mg administrado a cada quatro semanas durante
24 semanas, com um periodo de acompanhamento de 16 semanas sem tratamento em pacientes (12 a 75 anos)
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com UCE refrataria apesar do tratamento com anti-histaminico HI e/ou H2 e/ou antagonista do receptor de
leucotrienos (LTRA).

Tabela 4 - Desfechos de Eficacia

Alteragdo da linha de base até a semana 12 no Escore de | Desfecho primario nos estudos Q4881g e Q4882g Desfecho
Intensidade da Coceira semanal (ISS, faixa 0-21) secundario no estudo de seguranca Q4883g

Tempo até a resposta MID (diminuigdo > 5 pontos em relagéo
a linha de base) no escore da intensidade da coceira semanal
(ISS) até a semana 12

Alteragdo da linha de base até a semana 12 no Escore de
Atividade da Urticaria durante um periodo de 7 dias
(UAST7 b, faixa 0-42)

Proporcao de pacientes com Escore de Atividade da Urticaria
durante um periodo de 7 dias < 6 (UAS7 b < 6) na semana 12

Proporgéo de pacientes com Escore de Atividade da Urticaria

durante um periodo de 7 dias = 0 (UAS7 b = 0) na semana 12 Desfechos secundarios nos trés estudos Q4881g, Q4882¢g e

Q4883g

Alteragdes em relacdo a linha de base no escore de nimero
de lesdes de urticaria semanal na semana 12

Alteracio da linha de base até a semana 12 no Indice de
Qualidade de Vida em Dermatologia (DLQI) geral

Propor¢do de pacientes com dias sem angioedema da
semana 4 até a semana 12

@ MID: Diferen¢a Minimamente Importante

b UAS7: Composto de intensidade da coceira e niimero de lesdes de urticaria medidas diariamente e totalizados ao
longo de uma semana

¢ Analise post hoc do estudo Q4882g

4 A propor¢do média de dias sem angioedema da semana 4 até a semana 12 foi calculada para toda a populagdo
estudada, incluindo os pacientes assintomdticos quanto ao angioedema.

Nos estudos Q4881g e Q4882¢g, a dose de 75 mg ndo atendeu de forma consistente ao desfecho primario de
eficacia (altera¢do da linha de base até a semana 12 no escore de intensidade da coceira semanal) ou a varios
desfechos secundarios. Essa dose foi considerada sem eficacia e, consequentemente, ndo sera mais apresentada.

Alteracao do basal até a semana 12 no escore de intensidade da coceira semanal

O desfecho primario de eficacia, alteragdo do basal até a semana 12 no escore de intensidade da coceira semanal,
foi atendido pelas doses de 150 mg e 300 mg nos estudos Q4881g e Q4882g, e pela dose de 300 mg no Q4883g
(desfecho secundario, consulte a Tabela 5).

Tabela 5 - Alteracdo do basal até a semana 12 no escore de intensidade da coceira semanal, Estudos
Q4881g, Q4882g e Q4883g (populacdo mITT*)

Placebo Xolair® Xolair®
150 mg 300 mg
Estudo Q4881g
N 80 80 81

Média (DP) -3,63 (5,22) -6,66 (6,28) -9,40 (5,73)
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Diferenca nas médias de MQ vs. placebo 1 - -2,95 -5,80

IC de 95% de diferenca - -4,72; -1,18 -7,49; -4,10
Valor p vs placebo 2 - 0,0012 < 0,0001
Estudo Q4882¢g

N 79 82 79
Meédia (DP) -5,14 (5,58) -8,14 (6,44) 9,77 (5,95)
Diferenca nas médias de MQ vs. placebo 1 - -3,04 -4.81

IC de 95% de diferenca - -4.85; -1,24 -6,49; -3,13
Valor p vs placebo 2 - 0,0011 <0,0001
Estudo Q4883¢g

N 83 - 252
Média (DP) -4,01 (5,87) - -8,55 (6,01)
Diferenca nas médias de MQ vs. placebo 1 - - -4,52

IC de 95% de diferenca - - -5,97; -3,08
Valor p vs placebo 2 - - <0,0001

Populagdo de Inten¢do de Tratamento modificada (mITT): Incluiu todos os pacientes que foram
randomizados e receberam pelo menos uma dose da medicagdo em estudo.

BOCF (Observagao de Linha de base Realizada) foi usada para imputar dados ausentes.

I A média de MQ foi estimada por meio de um modelo ANCOVA. Os estratos foram pontuagdo de intensidade da
coceira semanal na linha de base (< 13 vs. > 13) e peso na linha de base (< 80 kg vs. > 80 kg).

2 O valor p é derivado do teste-t ANCOVA.

A Figura 2 mostra o escore médio de intensidade da coceira semanal no decorrer do tempo no estudo Q4881g. Os
escores médios de intensidade da coceira semanais diminuiram de maneira significativa nos dois grupos de
tratamento, com um efeito maximo em torno da semana 12 que foi sustentado durante o periodo de tratamento de
24 semanas. Nos estudos Q4883¢g (300 mg durante o periodo de tratamento de 24 semanas) ¢ Q4882g (150 mg e
300 mg durante o periodo de tratamento de 12 semanas), os resultados foram semelhantes aos do estudo Q4881g.

Nos trés estudos (consulte a Figura 1 para o estudo Q4881g), o escore médio de intensidade da coceira semanal
para as duas doses aumentou gradualmente durante o periodo de acompanhamento de 16 semanas sem tratamento,
o que ¢ compativel com a recorréncia dos sintomas. Os valores médios no final do periodo de acompanhamento
foram semelhantes aos do grupo de placebo, mas menores que os respectivos valores médios de linha de base.

Figura 2 - Escore médio de intensidade da coceira semanal no decorrer do tempo, Estudo Q4881g (BOCEF,
populacio mITT)
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Xolair® ou placebo administrado
BOCF = observagao de linha de base realizada; mITT = populagdo de intengao de tratamento modificada.
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Tempo até a diferenca significativa minima de resposta (MID) de 5 pontos no ISS semanal até a semana 12
Nos estudos Q4881g e Q4882g, os tempos para se obter uma MID de 5 pontos no escore de intensidade da coceira
semanal foram estatisticamente menores de forma significativa para os pacientes no grupo de tratamento com
300 mg, em comparagio com grupos de placebo com valor p < 0,0001. Um tempo menor também foi observado
para os grupos de tratamento com 150 mg em comparagdo com placebo com p =0,0301 no estudo Q4881g e
p =0,0101 no estudo Q4882g. Os tempos médios para alcangar a resposta MID foram de 1 semana no grupo de
tratamento com 300 mg, 2 semanas nos grupos com 150 mg e 4 semanas para o placebo. Resultados semelhantes
foram observados no estudo Q4883g, com tempo médio até a resposta MID de 2 semanas no grupo de tratamento
com 300 mg (p < 0,0001) vs. 5 semanas no grupo de placebo.

Alteracao da linha de base até a semana 12 no UAS7

Nos estudos de Fase III, os grupos de tratamento com Xolair® 150 mg e 300 mg mostraram uma diferenca
estatisticamente significativa em relag@o ao placebo na alteracdo média da linha de base até a semana 12 no UAS7
(Figura 2 para o estudo Q4881g). A significancia estatistica (p <0,0001) foi alcangada nos trés estudos para o
grupo de tratamento com 300 mg, e nos estudos Q4881g (p = 0,0008) e Q4882g (p =0,0001) para o grupo de
tratamento com 150 mg.

A Figura 3 mostra 0o UAS7 médio no decorrer do tempo no estudo Q4881g, exibindo uma diminui¢ao significativa
em relag@o a linha de base nos dois grupos de tratamento com um efeito maximo em torno da semana 12. A
magnitude do efeito foi mantida durante o periodo de tratamento de 24 semanas. Nos estudos Q4882¢g (150 mg e
300 mg durante o periodo de tratamento de 12 semanas) e Q4883g (300 mg durante o periodo de tratamento de
24 semanas), os resultados foram semelhantes aos do estudo Q4881g.

Nos trés estudos (consulte a Figura 3 para o estudo Q4881g), o UAS7 para os dois grupos de tratamento com
Xolair® aumentou gradualmente durante o periodo de acompanhamento de 16 semanas sem tratamento, o que é
compativel com a recorréncia dos sintomas. Os valores médios no final do periodo de acompanhamento foram
semelhantes aos do grupo de placebo, mas menores que os respectivos valores médios de linha de base.

Figura 3 - UAS7 médio no decorrer do tempo, Estudo Q4881g (BOCEF, populagao mITT)



Omlyclo® CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA

omalizumabe
Desfecho
Primdrio —&— Flacebo
Semana 12 )
4  Omalizurmabe 150 mg
35 - @ - Omalizuraabe 300 mg

Ao

’).’._.,q »

20 24 28 32 36 40

8

I O O O

Xolair® ou placebo administrado
BOCF = observagio de linha de base realizada; mITT = populagdo de intengdo de tratamento modificada; UAS7 = escore
de atividade da urticéria durante 7 dias.

Proporcao de pacientes com UAS7 < 6 na semana 12

As taxas de resposta de UAS7 < 6 na semana 12, variando de 52 a 66% para o grupo de tratamento com 300 mg
(51,9% no Q4881g, 65,8% no Q4882g ¢ 52,4% no Q4883g) foram todas estatisticamente maiores de forma
significativa em comparag@o com 11 a 19% para o grupo de placebo (11,3% no Q4881g, 19,0% no Q4882g ¢
12,0% no Q4883g; todas com p < 0,0001). Nos grupos de tratamento com 150 mg, a propor¢do de pacientes com
UAS7 < 6 na semana 12, variando de 40a 43% (40,0% em Q4881g, 42,7% em Q4882¢g) demonstrou uma diferenca
clinicamente notavel em relagdo aos grupos tratados com placebo (11,3% ¢ 19,0%; p <0,0001 ¢ p =0,0010,
respectivamente).

As proporgoes de pacientes com UAS7 < 6 na semana 12 sdo apresentadas na Figura 4. As taxas de resposta
variaram de 52 a 66% (dose de 300 mg) todas foram estatisticamente maiores de forma significativa em
comparagdo com 11-19% no grupo de placebo (p < 0,0001).

As taxas de resposta para dose de 150 mg mostram uma diferenga notavel (40 a 43%; p <0.001) em comparacdo
com o placebo [12].

Figura 4 - Proporcio de pacientes com UAS7 < 6 na semana 12, Estudos Q4881g, Q4882g e Q4883¢g
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Os valores p sdo do grupo de Xolair® vs placebo

Proporcao de pacientes com UAS7 = 0 na semana 12

A proporgdo de pacientes com resposta completa, definida por um UAS7 = 0 na semana 12, foi estatisticamente
significativa para os grupos de tratamento com 300 mg em comparagdo ao placebo, variando de 34 a 44% (35,8%
no Q4881g, 44,3% no Q4882g e 33,7% no Q4883g, contra 8,8% no Q4881g, 5,1% no Q4882g ¢ 4,8% no Q4883¢g
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com placebo; todos p < 0,0001). Isso foi numericamente melhor para o grupo de tratamento com 150 mg, com
15,0% no Q4881g e 22,0% no Q4882g em comparagao com placebo.

A proporgdo de pacientes com resposta completa demonstrada por um UAS7 = 0 na semana 12 variou de 34 a 44%
(dose de 300 mg, estatisticamente significativa, todos p <0,0001) em comparagdo com 5 a 9% no grupo de
placebo. Nos grupos de tratamento com 150 mg foi observada uma diferenga clinicamente notavel em comparagao
com o placebo, variando de 15 a 22% (Figura 5).

Figura 5 - Proporc¢ao de pacientes com UAS7 < 6 na semana 12, Estudos Q4881g, Q4882g e Q4883¢g
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Os valores p sdo do grupo de Xolair® vs placebo
Analise prospectiva nos estudos Q4881g e Q4883g, e como analise post-hoc no estudo Q4882g

Alteracdes em relacio a linha de base no escore de niimero de lesdes de urticaria semanal na semana 12
Nos trés estudos de Fase 111, a diferenca do placebo nas alteragdes médias em relagdo a linha de base no escore de
numero de lesdes de urticaria semanal na semana 12 para os grupos de tratamento com 300 mg foi estatisticamente
significativa, exibindo uma diminuicdo no escore de niimero de lesdes de urticaria em comparagio com o placebo
(-11,35 no Q4881g, -11,97 no Q4882g e -10,46 no Q4883g versus -4,37; -5,22 e -4,49 para os grupos de placebo
correspondentes; todos p < 0,0001). Para os grupos de tratamento com 150 mg, as alteragdes médias foram -7,78
(p=0,0017) no Q4881g e -9,75 (p <0,0001) no Q4882¢g [12].

Proporcao de dias sem angioedema da semana 4 até a semana 12

Nos trés estudos de Fase 111, os grupos de tratamento com 300 mg consistentemente obtiveram a maior propor¢ao
média de dias sem angioedema da semana 4 até a semana 12 (96,1% no Q4881g; 95,5% no Q4882g; 91% no
Q4883g) em comparagdo com o grupo de placebo (88,2%; 89,2%; 88,1%, respectivamente; todos p < 0,0001).
Nos grupos de tratamento com 150 mg, as propor¢des médias de dias sem angioedema no mesmo periodo de
tempo para os estudos Q4881g e Q4882g foram 89,6% e 91,6% respectivamente, sem diferenca estatisticamente
significativa em relacdo ao placebo.

Nos trés estudos de Fase II1, os grupos de tratamento com 300 mg consistentemente obtiveram a maior proporgao
média de dias sem angioedema da semana 4 até a semana 12 (91 a 96%). O aumento na propor¢do de dias sem
angioedema em comparag@o com o grupo de placebo foi estatisticamente significativo (p < 0,001) (Figura 5). No
grupo de tratamento com 150 mg, as propor¢des médias de dias sem angioedema no mesmo periodo de tempo
para os estudos Q4881g e Q4882¢g foram 89,6% e 91,6%, respectivamente. Os valores correspondentes para o
placebo nos mesmos estudos foram 88,2% e 89,2%. Nestes dois estudos, as diferengas em relagdo ao placebo nao
tiveram significancia estatistica para a dose de 150 mg.

Figura 6 - Proporc¢ao de dias sem angioedema da semana 4 até a semana 12, Estudos Q4881g, Q4882¢g e
Q4883¢g
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Os valores p sdo do grupo de Xolair® vs placebo
2 Nao avaliado quanto a significancia estatistica de acordo com o plano de controle de erro tipo I

A propor¢do média de dias sem angioedema da semana 4 até a semana 12 foi calculada para toda a populacdo
estudada, incluindo os pacientes assintomadticos quanto ao angioedema.

Alteracao da linha de base até a semana 12 no Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia (DLQI) geral
Nos trés estudos de Fase III, a alteracdo média da linha de base até a semana 12 no DLQI geral foi
significativamente maior do ponto de vista estatistico para os grupos de tratamento com 300 mg do que para os
grupos com placebo, exibindo uma melhora de 10,3 pontos no Q4881g, 10,2 no Q4882g e 9,7 no Q4883g versus
6,1; 6,1 e 5,1 para os grupos de placebo correspondentes (todos p <0,001). Para os grupos de tratamento com
150 mg, as alteracdes médias foram de 8,0 pontos (p = 0,2286) no Q4881g e de 8,3 pontos (p = 0,0215) no Q4882g
versus 6,1 para cada um dos grupos de placebo correspondentes.

Nos trés estudos de Fase III, a alteracdo da linha de base até a semana 12 no DLQI geral foi significativamente
maior (p <0,001) do ponto de vista estatistico para o grupo de tratamento com 300 mg em compara¢do com o
placebo. O grupo de Xolair® 150 mg mostrou uma diferenga clinicamente notavel em relagdo ao placebo no estudo
Q4882g (p = 0,022) (Figura 7).

Figura 7 - Alteraciio da linha de base até a semana 12 no Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia
geral, Estudos Q4881g, Q4882g e Q4883¢g
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Eficacia depois de 24 semanas de tratamento
A Tabela 6 mostra os resultados depois de 24 semanas de tratamento. Magnitudes de resposta semelhantes sdo
observadas da mesma forma em 12 semanas.



Omlyclo® CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA

omalizumabe

Tabela 6 - Resultados de eficacia depois de 24 semanas de tratamento, Estudos Q4881g e Q4883¢g
(populacdo mITT¥)

Pegftrlr;ggo Semana Placebo i(g(l)a:j ?g(l)ali;z

Alteragdo em relagdo a linha de base no escore de intensidade da coceira semanal (BOCF), média

Estudo Q4881g Semana 24 -5,41 -6,47 -9,84%**

Estudo Q4883¢g Semana 24 -4,03 NA -8,60%*
Alteragdo em relagdo a linha de base no UAS7 (BOCF), média

Estudo Q4881g Semana 24 -11,73 -14,21 22,11%*

Estudo Q4883¢g Semana 24 -8,85 NA -19,15%*
Proporgao de pacientes com UAS7 < 6, % de pacientes

Estudo Q4881g Semana 24 25,0 36,3 61,7*%*

Estudo Q4883g Semana 24 16,9 NA 55,6%*
Propor¢ao de pacientes com UAS7 = 0, % de pacientes

Estudo Q4881g Semana 24 12,5 20,0 48,1**

Estudo Q4883¢g Semana 24 3,6 NA 42 5%%*

* Populagdo de Intengéo de Tratamento modificada (mITT): incluiu todos os pacientes que foram randomizados e receberam
pelo menos uma dose da medicagao em estudo

** valor p <0,0001 da estatistica de teste correspondente entre o tratamento ¢ o placebo NA: Nao aplicavel.

BOCF: Observagao de Linha de base Realizada
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: outras drogas sistémicas para doengas obstrutivas das vias respiratorias, codigo
ATC: R0O3DXO0S.

Dados de Omlyclo®

Estudo CT-P39 1.1

Um estudo de Fase I, randomizado, duplo-cego, de 3 bragos, de grupo paralelo, de dose Gnica para comparar a
farmacocinética (PK) e a seguranga de trés formulagdes de omalizumabe (CT-P39, Xolair® aprovado na UE e
Xolair® licenciado nos EUA) em voluntarios saudaveis. Este estudo pivotal fornece resultados de PK para
demonstrar a bioequivaléncia entre CT-P39, Xolair® aprovado na UE e Xolair® licenciado nos EUA.

Este estudo foi planejado para ser conduzido em duas partes, envolvendo um total de 177 individuos. Na Parte 1,
os primeiros 30 participantes seriam incluidos para avaliagdo inicial de seguran¢a e randomizados na propor¢ao
de 1:1 para receber uma dose tnica (150 mg) de CT-P39 ou Xolair® aprovado na UE. Posteriormente, 147
individuos seriam incluidos na Parte 2, com o objetivo de demonstrar a similaridade farmacocinética, sendo
randomizados na proporgdo de 1:1:1 para receber uma dose unica (150 mg) de CT-P39, Xolair® aprovado na UE
ou Xolair® licenciado nos EUA.

Resultados Farmacocinéticos:

No estudo farmacocinético pivotal de fase 1 (CT-P39 1.1), os desfechos farmacocinéticos primarios foram AUC,.
inf, AUCo.1ast € Cmax- A comparabilidade farmacocinética foi demonstrada de acordo com os critérios de aceitagao
pré-especificados; as Razdes Médias Geométricas (RMG) e os ICs de 90% estavam dentro dos critérios de
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aceitacdo de 80-125% para os desfechos farmacocinéticos primarios de AUC.1ast, AUCo.inf € Cinax-

No estudo de fase 3 (CT-P39 3.1), um objetivo secundario foi comparar a farmacocinética do CT-P39 com o
Xolair® aprovado pela UE, medindo a Cyough. No geral, os valores de Ciougn foram comparaveis entre CT-P39 e
os grupos correspondentes de Xolair® aprovados pela UE em todos os momentos durante o Periodo de Tratamento
I e o Periodo de Tratamento II.

Estudo CT-P39 1.1

CT-P39, Xolair® aprovado na UE e Xolair® licenciado nos EUA demonstraram bioequivaléncia com base nos
desfechos primarios de AUCo.1ast, AUCo.inf € Cimax, que foram avaliados com base nas RMGs e se os ICs de 90%
estavam dentro dos critérios de aceitagdo de 80-125%.

Para CT-P39 versus Xolair® aprovado na UE, os valores de RMG [IC de 90%)] foram 104,00 [94,96, 113,89],
105,62 [95,91,116,31] e 113,14 [103,15, 124,11] para AUCg.tast, AUCo-inf € Cmax, respectivamente. Para o CT-P39
versus o Xolair® licenciado nos EUA, os valores de RMG [IC 90%)] foram de 99,30 [90,79, 108,61], 98,72 [89,76,
108,58] € 103,88 [94,83, 113,80] para AUC.1ast, AUCq.inf € Cmax, respectivamente. Para o Xolair® aprovado na UE
versus Xolair® licenciado nos EUA, os valores de RMG [IC 90%] foram de 95,48 [87,36, 104,37], 93,47 [85,09,
102,68] ¢ 91,82 [83,87, 100,52] para AUC.1ast, AUCo.inf € Cmax, respectivamente.

Estudo CT-P39 3.1

Um dos objetivos secundarios em pacientes com UCE foi comparar os niveis de Ciough de omalizumabe entre CT-
P39 e Xolair® aprovado na UE, e os valores de Cyouen foram compardveis entre CT-P39 e os grupos
correspondentes de Xolair® aprovado na UE em todos os momentos durante o Periodo de Tratamento I e o Periodo
de Tratamento II.

Resultados Farmacodinimicos

No estudo CT-P39 1.1, a farmacodindmica do CT-P39 e do Xolair® aprovado pela UE foi avaliada medindo-se a
IgE livre e a IgE total como desfechos secundarios do estudo em individuos saudaveis. O estudo CT-P39 1.1
mostrou que os parametros farmacodinamicos para IgE livre ¢ IgE total em individuos saudaveis foram, em geral,
semelhantes.

No Estudo CT-P39 3.1, a IgE total e a IgE livre foram medidas em pacientes com UCE como desfecho de
seguranca. O CT-P39 3.1 mostrou que a IgE total média foi aumentada e a IgE livre média foi suprimida tanto
nos bragos CT-P39 quanto nos bracos Xolair® aprovados pela UE de forma semelhante.

Dados de Xolair®

Farmacodinimica

O omalizumabe ¢ um anticorpo monoclonal humanizado derivado de DNA recombinante que se liga
seletivamente a imunoglobulina E (IgE). O anticorpo é uma IgG1 kappa que contém regides de estrutura humana
com regides determinantes complementares de um anticorpo murino humanizado que se liga a IgE.

Pacientes com Asma Alérgica e Rinossinusite Cronica com Pélipos Nasais - (RSCcPN)

A IgE desempenha um papel efetor central na fisiopatologia das doengas inflamatorias das vias aéreas. A cascata
alérgica inicia-se quando a IgE ligada aos receptores FceRI de alta afinidade na superficie dos mastdcitos e
basofilos, sofre ligagdo cruzada por um alérgeno. Isto resulta na degranulagio destas células efetoras e na liberagéo
de histaminas, leucotrienos, citocinas e outros mediadores. Estes mediadores sdo responsaveis pela fisiopatologia
da asma alérgica, incluindo edema das vias respiratorias, contragdo do musculo liso e alteragao da atividade celular
associada ao processo inflamatorio. Eles também contribuem para os sinais e sintomas da doenca alérgica, tais
como broncoconstri¢ao, producao de muco, sibilos, dispneia, opressao toracica, congestdo nasal, espirros, prurido,
rinorreia e prurido nasal e lacrimejamento.

O omalizumabe liga-se a IgE e evita a sua ligag@o ao receptor FceRlI, reduzindo assim a quantidade de IgE livre
que esta disponivel para desencadear a cascata alérgica. O tratamento de individuos atopicos com omalizumabe
resultou em uma marcante diminuicdo do nimero de receptores FceRI em basoéfilos. Além disso, a liberagdo de
histamina in vitro dos basofilos isolados de individuos tratados com omalizumabe foi reduzida em
aproximadamente 90% apos estimulagdo com um alérgeno, comparado aos valores de pré-tratamento.
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O tratamento com omalizumabe inibe a inflama¢do mediada por IgE, conforme evidenciado por eosinéfilos
sanguineos e teciduais reduzidos e mediadores inflamatorios reduzidos, incluindo IL-4, IL-5 e IL-13 por células
inatas, adaptativas e ndo imunes.

Pacientes com Asma Alérgica

Em estudos clinicos, niveis séricos de IgE livre foram reduzidos de forma dose-dependente em uma hora apds a
primeira dose e mantidos entre as doses. A reducdo média da IgE sérica livre foi maior do que 96% usando doses
recomendadas. Niveis séricos de IgE total (ou seja, ligada e ndo ligada) aumentaram apos a primeira dose devido
a formagdo do complexo omalizumabe: IgE que tem uma taxa de eliminagdo mais lenta comparada com a IgE
livre. Nas 16 semanas ap0s a primeira dose, a média dos niveis séricos de IgE total foi 5 vezes mais alta em relagéo
aos niveis de pré-tratamento quando usados ensaios padrdes. Apds a interrup¢do da administragdo de
omalizumabe, o aumento de IgE total e a redugdo de IgE livre induzidos por omalizumabe foram reversiveis, sem
rebote observado nos niveis de IgE apos remocdo da droga. Niveis de IgE total ndo retornaram aos niveis de pré-
tratamento por até um ano apos a descontinuagdo de omalizumabe.

Pacientes com Rinossinusite Cronica com Polipo Nasal - (RSCcPN)

Em estudos clinicos em pacientes com RSCcPN, o tratamento com omalizumabe levou a uma reducao da IgE
livre sérica e a um aumento dos niveis de IgE total sérica, semelhante as observagdes em pacientes com asma
alérgica. Apos dosagem repetida a cada 2 ou 4 semanas, com dosagem e frequéncia de acordo com as Tabelas 8
e 9 (vejaitem “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR?), os niveis médios de IgE livre sérico pré-dose diminuiram
em aproximadamente 95% e permaneceram estaveis entre 16 e 24 semanas de tratamento. Os niveis de IgE total
no soro aumentaram devido a formacdo de complexos omalizumabe-IgE, que t€ém uma taxa de eliminagdo mais
lenta em comparagdo com a IgE livre. Apds dosagem repetida a cada 2 ou 4 semanas, com dosagem e frequéncia
de acordo com as Tabelas 8 ¢ 9 (veja item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR”), os niveis séricos médios de
IgE total pré-dose na Semana 16 foram de 3-4 vezes mais alto em comparagdo com os niveis pré-tratamento, e
permaneceu estavel entre 16 ¢ 24 semanas de tratamento [13].

Pacientes com Urticaria Cronica Espontinea (UCE)

Existem varias teorias quanto a etiologia da UCE, inclusive uma que sugere uma origem autoimune.
Autoanticorpos anti-IgE e seu receptor, FceRI, foram isolados a partir do soro de alguns pacientes com UCE.
Estes autoanticorpos podem ativar basofilos ou mastocitos, levando a liberagdo de histamina.

Uma hipdtese sobre o mecanismo de acdo do omalizumabe na UCE ¢ que ele diminui os niveis de IgE livre no
sangue e subsequentemente na pele. Isto ocasiona a sub-regulacdo dos receptores de IgE de superficie, diminuindo
assim a sinalizag@o a jusante através da via FceRI, o que resulta na supressdo da ativagdo celular e em respostas
inflamatorias. Como consequéncia, ocorre a redugdo da frequéncia e da intensidade dos sintomas de UCE. Outra
hipétese ¢ a de que a diminui¢do dos niveis de IgE livre circulante leva a uma dessensibilizagdo rapida e ndo
especifica de mastdcitos cutineos. A sub-regulacdo de FceRI pode ajudar a sustentar a resposta.

Em estudos clinicos em pacientes com UCE, o tratamento com omalizumabe levou a uma redugdo dose-
dependente na IgE livre e a um aumento nos niveis de IgE total no soro, de modo semelhante as observagdes em
pacientes com asma alérgica. A supressdo maxima de IgE livre foi observada 3 dias apos a primeira dose
subcutanea. Apos a administragdo repetida uma vez a cada quatro semanas, os niveis séricos de IgE livre pré-dose
permaneceram estaveis entre 12 e 24 semanas de tratamento. Os niveis de IgE total no soro aumentaram apds a
primeira dose devido a formagdo de complexos de omalizumabe: IgE que apresentam uma taxa de eliminagao
mais lenta em comparag@o com a IgE livre. Apds a administrag@o repetida uma vez a cada quatro semanas com
doses de 75 mg a 300 mg, os niveis séricos médios de IgE total pré-dose na semana 12 foram de duas a trés vezes
mais altos em comparacdo com os niveis pré-tratamento, ¢ permaneceram estaveis entre 12 e 24 semanas de
tratamento. Apos a descontinuagdo de omalizumabe, os niveis de IgE livre aumentaram e os niveis de IgE total
diminuiram até os niveis pré-tratamento durante um periodo de acompanhamento de 16 semanas sem tratamento.

Farmacocinética

Absorcao

Apos administragdo subcutanea, omalizumabe € absorvido com uma média de biodisponibilidade absoluta de 62%.
A farmacocinética de omalizumabe ¢ linear em doses maiores do que 0,5 mg/kg.

Distribuicao
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In vitro, o omalizumabe forma complexos de tamanho limitado com IgE. Complexos precipitados e complexos
maiores do que um milhdo de Daltons de peso molecular ndo foram observados in vitro ou in vivo. Estudos de
distribui¢do tecidual em macacos cynomolgus ndo mostraram aumento especifico de 125I-omalizumabe por
qualquer 6rgéo ou tecido.

Eliminacio

O clearance de omalizumabe envolve o processo do clearance de IgG, bem como o clearance via ligagao especifica
e formagdo de complexo com seu alvo de ligagdo, a IgE. A eliminag@o hepatica de IgG inclui degradagdo no
sistema reticulo-endotelial do figado (SRE) e células endoteliais. A IgG intacta também ¢ excretada pela bile. Nos
estudos com camundongos e macacos, complexos omalizumabe IgE foram eliminados por interacdes com
receptores Fc-gama, dentro do SRE a taxas que foram geralmente mais rapidas do que o clearance de IgG.

Pacientes com Asma Alérgica Absorc¢ao

Apo6s uma dose Unica subcutdnea em pacientes adultos e adolescentes com asma, omalizumabe foi absorvido
lentamente, alcan¢ando o pico de concentragdes séricas apds uma média de 7-8 dias. Apds doses multiplas de
omalizumabe, areas sob a curva de concentracdo sérica-tempo do dia 0 ao dia 14 no estado de equilibrio dindmico
(steady state) foram mais de 6 vezes superiores aquelas apos a primeira dose.

Distribuicao
O volume aparente de distribui¢do do omalizumabe em pacientes com asma apds administragdo subcutanea foi
78 =32 mL/kg.

Eliminacio
Em pacientes com asma, a meia-vida de eliminagdo sérica de omalizumabe foi em média de 26 dias, com clearance
aparente médio de 2,4 + 1,1 mL/kg/dia. Dobrando o peso corporeo, aproximadamente dobrou o clearance aparente.

Caracteristicas em populacdes de pacientes

Idade, racga/etnia, sexo e indice de massa corpodrea

A farmacocinética populacional de omalizumabe foi analisada para avaliar os efeitos das caracteristicas
demograficas. As analises destes dados sugerem que os ajustes de dose ndo sdo necessarios em pacientes com
asma por idade (6 a 76 anos), raga, etnia ou sexo e indice de massa corporea.

Pacientes com Rinossinusite Cronica com Pélipo Nasal - (RSCcPN)

As analises farmacocinéticas populacionais de omalizumabe sugeriram que a farmacocinética de omalizumabe
em RSCcPN era consistente com a da asma. Analises graficas de covariaveis foram realizadas para avaliar os
efeitos das caracteristicas demograficas e outros fatores na exposi¢do ao omalizumabe e nas respostas clinicas.
Estas analises demonstram que nenhum ajuste de dose é necessario para a idade (18 a 75 anos) ou sexo. Os dados
de raga e etnia sdo muito limitados na RSCcPN para informar o ajuste da dose.

Pacientes com Urticaria Cronica Espontinea (UCE) Absorcéo

Apos uma dose Unica subcutdnea em pacientes adultos e adolescentes com UCE, omalizumabe foi absorvido
lentamente, atingindo concentra¢des séricas maximas depois de 6 a 8 dias em média.

Em pacientes com UCE, omalizumabe exibiu farmacocinética linear na faixa de dose de 75 mg a 600 mg
administrados como uma dose tnica subcutdnea. Apos doses de 75 mg, 150 mg ou 300 mg a cada quatro semanas,
as concentragdes séricas minimas de omalizumabe aumentaram de maneira proporcional ao nivel de dose.

Distribuicio
Com base na farmacocinética da populacao, a distribui¢ao de omalizumabe nos pacientes com UCE foi semelhante
a de pacientes com asma alérgica.

Eliminacao

Em pacientes com UCE, com base nas simulagdes de farmacocinética da populagdo, a meia-vida de eliminacéo
sérica de omalizumabe em estado de equilibrio foi, em média, de 24 dias e o clearance aparente em estado de
equilibrio foi, em média, de 240 mL/dia (correspondente a 3,0 mL/kg/dia para um paciente de 80 kg).
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Idade, Raca/Etnia, Sexo, Peso Corporal, indice de Massa Corporal, IgE na Linha de base, autoanticorpos

anti-FcERI, medicacées concomitantes

Os efeitos das covariaveis demograficas e de outros fatores na exposi¢do ao omalizumabe foram avaliados com o
uso de farmacocinética da populagdo. Além disso, os efeitos das covariaveis foram avaliados analisando-se a
relag@o entre as concentragdes de omalizumabe ¢ as respostas clinicas. Estas analises sugerem que nenhum ajuste
de dose ¢ necessario nos pacientes com UCE em relacdo a idade (12 a 75 anos), raga/etnia, sexo, peso corporal,

indice de massa corporal, IgE na linha de base, autoanticorpos anti-Fc€RI ou uso concomitante de anti-
histaminicos H2 ou antagonistas do receptor de leucotrienos (LTRAs).

Insuficiéncia renal ou hepatica
Nao ha dados farmacocinéticos ou farmacodinamicos em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica em
pacientes com asma alérgica e UCE (veja “5. Adverténcias e Precaucdes™).

Dados de seguranca pré-clinicos

Nao houve evidéncia de uma resposta sistémica anafilatica devido a degranulacio de mastécitos tanto em macacos
cynomolgus adultos quanto em jovens. Complexos circulantes omalizumabe: anticorpos IgE estavam presentes
em todos os estudos com macacos, no entanto, ndo houve evidéncias de doenga por imunocomplexo mediada em
qualquer 6rgdo (incluindo o rim) ap6s administragao de omalizumabe. Complexos omalizumabe: IgE néo se fixam
ao complemento ou mediam citotoxicidade complemento-dependente.

A administragdo cronica de omalizumabe em doses de até 250 mg/kg (pelo menos 14 vezes a dose maxima
clinicamente recomendada em mg/kg, de acordo com o recomendado na Tabela de doses) foi bem tolerada em
primatas ndo humanos (animais adultos ou jovens), com exce¢do da reducdo dose-relacionada da contagem de
plaquetas que ocorreu em algumas espécies de primatas ndo humanos, em concentragdes séricas que geralmente
excediam a exposicdo maxima humana em estudos clinicos-piloto. Os macacos jovens foram mais sensiveis aos
efeitos em plaquetas que os macacos adultos. Adicionalmente, foram observadas hemorragia aguda e inflamagao
nos locais de injegdo em macacos cynomolgus, que sdo consistentes com uma resposta imune localizada as
administra¢des subcutaneas repetidas de uma proteina heterdloga. Estudos formais de carcinogenicidade ndo
foram conduzidos com omalizumabe.

Anticorpos contra omalizumabe foram detectados em alguns macacos ap6s a administracdo subcutdnea ou
intravenosa, o que era esperado pela administragdo de uma proteina heteréloga. Alguns animais ndo puderam ser
avaliados devido as altas concentragdes séricas de omalizumabe, altos niveis de IgE ou ambos. No entanto, os
animais foram mantidos com concentracdes séricas altas de omalizumabe em todos os periodos de tratamento dos
estudos, mas ndo houve toxicidade aparente devido a presenca de anticorpos antiomalizumabe.

Estudos em animais para reprodugio, excre¢io de leite e fertilidade estdo descritos no item “5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES”.

4. CONTRAINDICACOES

Omlyclo® (omalizumabe) é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer
outro componente do produto.
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Geral

Omlyclo® (omalizumabe) ndo ¢é indicado para o tratamento de exacerbagdes agudas de asma, broncoespasmo
agudo ou mal asmatico. O omalizumabe ndo foi estudado em pacientes com sindrome de hiperimunoglobulina,
aspergilose broncopulmonar alérgica ou para prevenir reagdes anafilaticas, incluindo aquelas provocadas por
alergia alimentar, dermatite atopica ou rinite alérgica. Omlyclo® (omalizumabe) ndo é indicado para o tratamento
dessas condigdes.

A terapia com omalizumabe ndo foi estudada em pacientes com doengas autoimunes, condi¢des mediadas por
imunocomplexos ou insuficiéncia renal ou hepatica preexistente. Deve-se ter cuidado ao administrar Omlyclo®
(omalizumabe) nessas popula¢des de pacientes.

A descontinuagdo abrupta de corticosteroides inalatorios ou sistémicos apds o inicio da terapia com Omlyclo®
(omalizumabe) na asma alérgica ou RSCcPN ndo ¢ recomendada. A redugdo dos corticosteroides deve ser
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realizada sob supervisdo direta de um médico e pode ser necessaria gradualmente.

Desordens do Sistema Imune Reacdes Alérgicas tipo I

Reagdes alérgicas locais ou sistémicas do tipo I, incluindo anafilaxia e choque anafiltico, podem ocorrer quando
se toma omalizumabe, mesmo apds um longo periodo de tratamento. No entanto, a maioria destas reagdes ocorreu
dentro de 2 horas apds a primeira e subsequentes injecdes de omalizumabe, mas algumas comegaram apos 2 horas
e até 24 horas apos a inje¢do. A maioria das reagdes anafilaticas ocorreu nas primeiras 3 doses de omalizumabe.
Uma historia de anafilaxia ndo relacionada ao omalizumabe pode ser um fator de risco para anafilaxia apds a
administragdo de Omlyclo® (omalizumabe). Portanto, medicamentos para o tratamento de reagdes anafilaticas
devem estar sempre disponiveis para uso imediato apds a administragdo de Omlyclo® (omalizumabe). Se ocorrer
uma reacdo anafildtica ou outra reacdo alérgica grave, a administracio de Omlyclo® (omalizumabe) deve ser
interrompida imediatamente e iniciada a terap&utica apropriada. Os pacientes devem ser informados de que tais
reagdes sdo possiveis e deve-se procurar atendimento médico imediato se ocorrerem reacgdes alérgicas.

Os anticorpos para omalizumabe foram detectados em um baixo niimero de pacientes em ensaios clinicos (veja
item “9. REACOES ADVERSAS”). A relevancia clinica dos anticorpos anti-omalizumabe nio ¢ bem
compreendida.

Doenca do Soro

Doenga do soro e reagdes semelhantes a doenga do soro, que sdo reagdes alérgicas retardadas do tipo III, foram
observadas em pacientes tratados com anticorpos monoclonais humanizados, incluindo omalizumabe. O
mecanismo fisiopatoldgico sugerido inclui a formagdo e deposicdo de imunocomplexos devido ao
desenvolvimento de anticorpos contra o omalizumabe. O inicio ocorre normalmente de 1 a 5 dias apos a
administracdo da primeira injegdo ou das injegdes subsequentes, também apo6s um longo periodo de tratamento.
Os sintomas sugestivos de doenga do soro incluem artrite/artralgias, erupgdo cutanea (urticaria ou outras formas),
febre e linfadenopatia. Os anti-histaminicos e corticosteroides podem ser Uteis para prevenir ou tratar esse
disturbio, e os pacientes devem ser aconselhados a relatar quaisquer sintomas suspeitos.

Sindrome de Churg-Strauss e sindrome hipereosinofilica

Pacientes com asma grave raramente podem apresentar sindrome hipereosinofilica sistémica ou vasculite
granulomatosa eosinofilica alérgica (sindrome de Churg-Strauss), ambas geralmente tratadas com corticosteroides
sistémicos.

Em casos raros, os doentes em terapia com medicamentos antiasmaticos, incluindo omalizumabe, podem
apresentar ou desenvolver eosinofilia sistémica e vasculite. Esses eventos sdo comumente associados a redugéo
da corticoterapia oral.

Nesses pacientes, os médicos devem estar alertas para o desenvolvimento de eosinofilia acentuada, erupgéo
cutinea vasculitica, agravamento dos sintomas pulmonares, anormalidades dos seios paranasais, complica¢des
cardiacas e/ou neuropatia.

A descontinuagdo de omalizumabe deve ser considerada em todos os casos graves com os distirbios do sistema
imunologico mencionados acima.

Infeccdes parasitarias (helmintos)

A IgE pode estar envolvida na resposta imunologica a algumas infecgdes por helmintos. Em pacientes com alto
risco cronico para infec¢do helmintica, um estudo clinico placebo-controlado em pacientes com asma alérgica
mostrou um pequeno aumento na taxa de infecgdo com omalizumabe, embora o curso, gravidade e resposta ao
tratamento da infec¢aondo tenham sido alterados. A taxa de infecgdo helmintica no programa clinico geral, o qual
ndo foi desenhado para detectar essas infec¢des, foi menor que 1 em 1.000 pacientes. Entretanto, deve-se ter
cautela em pacientes com alto risco de infecgdo helmintica, particularmente quando em viagens para areas onde
as infeccdes helminticas sdo end€micas. Se os pacientes ndo responderem ao tratamento anti-helmintico
recomendado, a descontinuagdo de omalizumabe deve ser considerada.

Gravidez

Nao ha estudos clinicos bem controlados de omalizumabe em mulheres gravidas. Um estudo prospectivo de
registro da gravidez (EXPECT) em 250 mulheres gravidas com asma expostas a omalizumabe mostrou que a
prevaléncia de anomalias congénitas maiores foi semelhante (8,1% vs 8,9%) entre pacientes do EXPECT e
pacientes com doenga compativel (asma moderada e grave). Este estudo ndo pode estabelecer definitivamente a
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auséncia de qualquer risco, devido a limitagdes metodologicas, incluindo um desenho de estudo nao randomizado
e potenciais diferencas entre a populagdo de registro e o grupo comparador (vide “Dados em Humanos”). Sabe-
se que moléculas de IgG atravessam a barreira placentdria. Em estudos de reproducdo animal, ndao foi observada
evidéncia de dano fetal em macacos cynomolgus com doses subcutineas de omalizumabe até aproximadamente
8 vezes a dose maxima recomendada em humanos (DMRH) de 8,75 mg/kg/semana em mg/kg (vide “Dados em
Animais”).

Consideracoes clinicas

Risco materno e/ou embrionario/risco fetal associado a doenca:

Em mulheres com asma moderada ou mal controlada, as evidéncias demonstram que hd um risco aumentado de
pré-eclampsia na mae e prematuridade, baixo peso ao nascer e pequeno para a idade gestacional no recém-nascido.
O nivel de controle da asma deve ser monitorado de perto em mulheres gravidas e o tratamento deve ser ajustado
conforme necessario para manter o controle ideal.

Dados

Dados em Humanos

Um estudo prospectivo de registro de gravidez (EXPECT) realizado nos EUA entre 2006 e 2018 incluiu 250
gestantes com asma tratadas com omalizumabe. Um total de 246 mulheres foram expostas a omalizumabe no
primeiro trimestre da gravidez, e 78,4% (196/250) das mulheres foram expostas a omalizumabe pelo menos uma
vez durante os 3 trimestres de gravidez com uma durag@o total média de exposi¢do de 8,7 meses. Os achados do
EXPECT para subgrupos relevantes de maes e bebés foram comparados com frequéncias ajustadas por idade em
uma coorte externa de 1.153 mulheres com asma (sem exposi¢do ao omalizumabe) identificada em bancos de
dados de saude de moradores da provincia canadense de Quebec, e denominada Coorte de Comparador Externo
de Quebec (QECC).

Entre as criangas EXPECT utilizadas para compara¢do com QECC (n = 223), a prevaléncia de grandes anomalias
congénitas (8,1%) foi semelhante a das criangas QECC (8,9%). Entre as gestacdes EXPECT usadas para
comparagdo com QECC (n =230), 99,1% levaram a nascidos vivos, semelhante a 99,3% para as gestacdes QECC.
Um sub-estudo do EXPECT analisou os niveis de plaquetas em 51 criangas nascidas de mulheres expostas ao
omalizumabe, todas elas na faixa normal.

Dados em Animais

Estudos de reprodugdo em macacos cynomolgus foram conduzidos com omalizumabe. Doses subcutaneas de até
75 mg/kg por semana (pelo menos 8 vezes a dose maxima recomendada em humanos (DMRH) de
8,75 mg/kg/semana por um periodo de 4 semanas) de omalizumabe nfo resultaram em toxicidade materna,
embriotoxicidade ou teratogenicidade quando administradas durante a organogénese, e ndo resultaram em efeitos
adversos no feto ou no crescimento neonatal quando administradas durante gestagdo tardia, parto ou amamentagao.
Doses excessivas de omalizumabe comparadas a dose clinica tém sido associadas a redugdes de plaquetas
sanguineas idade-dependentes em primatas ndo humanos, com uma maior sensibilidade relativa em animais
jovens. No estudo de reproducdo em macacos cynomolgus, ndo houve evidéncias clinicas de trombocitopenia
(exemplo: purpura) neonatal em macacos cujas mées foram tratadas com até 75 mg/kg/semana de omalizumabe;
no entanto, as contagens de plaquetas ndo foram avaliadas nestas crias.

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

Lactacao Resumo do Risco

Apesar da presenga de omalizumabe no leite humano apds a administragdo de omalizumabe ndo ter sido estudada,
IgGs estdo presentes no leite humano; portanto, € esperado que omalizumabe esteja presente no leite humano. A
frequéncia de infec¢des infantis identificadas no EXPECT foi avaliada como uma medida indireta do
desenvolvimento do sistema imunologico apds a exposi¢do durante a gravidez ou durante a amamentagdo. A
maioria das criangas na populagdo analitica primaria (77,5%, 186/240) foi amamentada. Eventos adversos graves
(EAGs) categorizados como “infec¢des ¢ infestagdes” foram observados em 11,4% (5/44) dos bebés que ndo
foram amamentados, 10,4% (16/154) dos bebés que foram expostos ao omalizumabe por meio da amamentagdo,
e 12,5% (4/32) dos bebés que foram amamentados sem exposi¢cao ao omalizumabe por meio da amamentagdo. O
estudo apresenta limitagdes metodologicas, incluindo um desenho de estudo ndo randomizado.
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Os beneficios da amamentagao para o desenvolvimento e para a saiide do bebé devem ser considerados juntamente
com a necessidade clinica da mae pelo omalizumabe e quaisquer potenciais efeitos adversos na crianca
amamentada devido ao omalizumabe ou a condi¢do materna subjacente.

Dados em Animais

A presenga de omalizumabe no leite foi avaliada em fémeas de macacos cynomolgus recebendo doses subcutineas
de 75 mg/kg/semana. Os niveis séricos neonatais de omalizumabe apos exposicdo in utero e apods 28 dias de
amamentacdo foram entre 11% e 94% do nivel sérico materno. Os niveis de omalizumabe no leite foram de 1,5%
da concentragdo sérica materna.

Mulheres e Homens com potencial reprodutivo
Nao existem recomendacdes especiais para mulheres com potencial para engravidar.

Infertilidade

Nao existem dados de fertilidade humana para o omalizumabe. Em um estudo de fertilidade nao clinico desenhado
especificamente em macacos cynomolgus adultos, incluindo estudos de acasalamento, ndo foi observado nenhum
dano a fertilidade masculina ou feminina apds a administragdo subcutanea repetida de omalizumabe em doses de
até 75 mg/kg/semana.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou utilizar maquinas
Os pacientes em uso de Omlyclo® (omalizumabe) devem ser informados que se apresentarem tontura, fadiga,
sincope ou sonoléncia, ndo devem dirigir ou operar maquinas.

Individuos sensiveis ao latex — apenas para seringa preenchida

A tampa removivel da seringa preenchida do Omlyclo® (omalizumabe) contém um derivado do latex de borracha
natural. Embora o latex de borracha natural nio seja detectado na tampa, o uso seguro da seringa preenchida de
Omlyclo® (omalizumabe) em individuos sensiveis ao latex ndo foi estudado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Enzimas do citocromo P450, bombas de efluxo e mecanismos de ligagdo proteica ndo estdo envolvidos no
clearance de omalizumabe, embora exista um pequeno potencial de interagdes droga-droga. Nenhum estudo de
interacdo com droga formal ou vacina foi realizado com omalizumabe. Néo ha razdo farmacoldgica para se esperar
que medica¢des comumente prescritas usadas no tratamento da asma ou UCE irdo interagir com omalizumabe.

Asma Alérgica

Em estudos clinicos, omalizumabe foi usado comumente em conjunto com corticosteroides inalatorios ou orais,
beta2-agonistas inalatdrios de curta e de longa agdo, modificadores de leucotrienos, teofilinas e anti-histaminicos
orais. Ndo houve indicag@o que a seguranga de omalizumabe foi alterada com estas outras medicagdes comumente
usadas para asma.

Dados da utilizagdo de omalizumabe em combinagdo com terapia de hipossensibilizagdo em asma sazonal sdo
limitados.

Estdo disponiveis dados de eficacia e seguranca de um estudo multicéntrico DB PC da Alemanha com
omalizumabe em combinagdo com imunoterapia especifica (Depigoid) comparado & imunoterapia (IT) isolada em
132 adultos e adolescentes com asma alérgica sazonal e rinoconjuntivite alérgica sazonal associada. A populagio
do estudo foi definida como pacientes com o diagnodstico de asma alérgica sazonal a pdlen de grama (e/ou pdlen
de centeio) ndo adequadamente controlada com concomitante rinoconjuntivite alérgica sazonal em > 2 estagoes
prévias. A duracdo do tratamento do estudo foi de 18 semanas no total (10 semanas de pré-estagdo e 8 semanas
durante a estagdo com poélen de grama). O objetivo primario foi a reducdo na carga do sintoma (soma da média
diaria da pontuagdo de gravidade do sintoma adicionado @ média diaria do escore de escalonamento de medicagao
ou uso de medicagdo de resgate) combinado para asma e rinoconjuntivite. Os objetivos secundarios incluiram:
avaliacdo do investigador e do paciente da efetividade global do tratamento (GETE), Qualidade de Vida (QoL)
relacionada a asma/rinite, fungdo pulmonar, sintomas de asma e eventos adversos. A combinagdo de terapia

reduziu a carga de sintomas na estagdo com poélen de grama em 39% (p < 0,05%) em relagdo ao tratamento com
IT isolada. Esta diferenca foi devido a melhora na gravidade dos sintomas alérgicos (p = 0,01), enquanto nenhuma
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diferenca entre os dois grupos de tratamento foi observada pela analise do escore de medicacao devido ao reduzido
uso de medicacdo de resgate nos dois grupos. A maioria dos objetivos secundarios mostrou resultados
significantemente melhores quando comparados a IT isolada (particularmente GETE, escores de QoL em rinite
ou asma).

Rinossinusite Crénica com Pélipos Nasais - (RSCcPN)

Em estudos clinicos, omalizumabe foi usado em conjunto com spray de mometasona intranasal de acordo com o
protocolo. Outros medicamentos concomitantes comumente usados incluem outros corticosteroides intranasais,
broncodilatadores, anti-histaminicos, antagonistas do receptor de leucotrieno, adrenérgicos/simpaticomiméticos e
anestésicos nasais locais. Nao houve indicacdo de que a seguranca de omalizumabe foi alterada com esses outros
medicamentos RSCcPN comumente usados.

Urticaria Cronica Espontinea (UCE)

Em estudos clinicos sobre UCE, omalizumabe foi usado em combinac¢éo com anti-histaminicos (anti-H1, anti-H2)
e antagonistas do receptor de leucotrienos (LTRAs). Nos estudos de Fase 111 Q4881g e Q4882g, todos os pacientes
receberam anti-histaminicos H1, além de omalizumabe ou placebo. No estudo de Fase III Q4883g, todos os
pacientes receberam um ou mais anti-histaminico(s) H1 e/ou anti-histaminicos H2 e/ou LTRAs, além de
omalizumabe ou placebo. Nao foi observada nenhuma evidéncia de que a seguranga de omalizumabe tenha sido
alterada quando ele foi utilizado com estes medicamentos em relagdo ao seu perfil de seguranga conhecido em
asma alérgica. Além disso, uma analise farmacocinética da populacdo ndo revelou nenhum efeito relevante de
anti-histaminicos H2 ¢ LTRAs na farmacocinética do omalizumabe (veja item “3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS”).

O uso de omalizumabe em combinag¢do com terapias imunossupressoras ainda nao foi estudado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Omlyclo® deve ser armazenado em geladeira. Nao congelar. Manter nesta embalagem até o final do uso. Manter na
embalagem original.

Prazo de validade
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.
A solucao deve ser administrada de acordo com as instru¢des do item “Instrugdes para uso ¢ manuseio”.

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

Descricao do produto
Cada embalagem de Omlyclo® contém uma seringa preenchida com solugdo injetavel clara a opalescente e
coloracdo marrom-amarelada clara.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Regime de Dose para Asma Alérgica e Rinossinusite Cronica com Polipo Nasal - (RSCcPN)

A dosagem para asma ¢ RSCcPN seguem o mesmo principio de dose. A dose e frequéncia apropriadas para essas
condigdes sdo determinadas pelo nivel sérico basal de imunoglobulina E (IgE) (UI/mL), medido antes do inicio
do tratamento, e pelo peso corporeo (kg). Antes da dose inicial, pacientes devem ter o nivel de IgE determinado
por qualquer dosagem sérica de IgE total para determinagdo da dose. Com base nestas medidas, 75 a 600 mg de
omalizumabe em 1 a 4 injegdes devem ser necessarios para cada administragdo. Veja a Tabela 7 para conversoes
¢ as Tabelas 8 e 9 para a determinagdo das doses em criangas (de 6 anos a menos do que 12 anos de idade) e em
adultos e adolescentes (12 anos de idade ou mais). Para doses de 225, 375 ou 525 mg, o omalizumabe 150 mg
pode ser utilizado em combinag@o com o omalizumabe 75 mg para completar a dose recomendada.
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Pacientes cujo nivel basal de IgE ou peso corporeo em kg estiverem fora dos limites da tabela de dose, ndo devem
receber omalizumabe.
Apenas para administragdo subcutdnea. Ndo deve ser administrado por via intravenosa ou intramuscular.

Tabela 7 - Conversao de dose para niimero de seringas preenchidas, nimero de injecées e volume total de
injecdo para cada administragao

Numero de seringas preenchidas Numero de Volume total de

Dose (mg) iniecd s .o L

75 mg 150 mg jecoes injecdo (mL)
75 1 0 1 0,5
150 0 1 1 1,0
225 1 1 2 1,5
300 0 2 2 2,0
375 1 2 3 2,5
450 0 3 3 3,0
525 1 3 4 35
600 0 4 4 4,0

Duracio do tratamento, monitoramento e ajustes de dose

Em estudos clinicos para asma alérgica, houve reducdes nos eventos de exacerbacdo da asma e no uso de
medicagdo de resgate, com melhoras nos indices de sintomas, durante as primeiras 16 semanas de tratamento. Sao
necessarias, no minimo, doze semanas de tratamento para avaliar adequadamente se o paciente esta respondendo
ou ndo a Omlyclo® (omalizumabe). S3o necessarias pelo menos doze semanas de tratamento para avaliar
adequadamente se o paciente esta respondendo ou ndo a Omlyclo® (omalizumabe).

Em ensaios clinicos para RSCcPN, altera¢des na escala de polipos nasais (NPS) e na escala de congestio nasal
(NCS) foram observadas logo nas primeiras 4 semanas de tratamento. A necessidade de terapia continua deve ser
reavaliada periodicamente com base na gravidade da doenga do paciente e no nivel de controle dos sintomas.
Omlyclo® (omalizumabe) é destinado a um tratamento de longa duragdo. A descontinuagio geralmente resulta em
retorno a elevados niveis de IgE livre e sintomas associados.

Os niveis totais de IgE permanecem elevados durante o tratamento e por até um ano apds a descontinuagéo do
tratamento; portanto, o reteste do nivel de IgE durante o tratamento com Omlyclo® (omalizumabe) nio pode ser
usado como um guia de determinagdo da dose. A determina¢ao da dose apos interrupgdes menores que um ano
no tratamento deve ser baseada no nivel sérico de IgE obtido para defini¢do da dose inicial. Niveis séricos de IgE
total podem ser retestados para a determinagdo de dose se o tratamento com Omlyclo® (omalizumabe) tiver sido
interrompido por um ano ou mais. As doses devem ser ajustadas por mudangas significantes no peso corporeo
(veja Tabela 8 ¢ Tabela 9).

Tabela 8 - ADMINISTRACAO A CADA 4 SEMANAS - Asma alérgica e Rinossinusite cronica com pélipo
nasal (RSCcPN) Doses de Omlyclo® (omalizumabe) (mg por dose) administradas por injecdo subcutinea a
cada 4 semanas

Peso corporeo (kg)
Nivel de IgE
basal (UI/mL)
>20-25%(>25-30*%| >30-40 | >40-50 [ >50-60 | >60-70 | >70-80 | >80-90 |>90-125 > 125-150
>30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
>100-200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600
>200-300 150 150 225 300 300 450 450 450 600
>300-400 225 225 300 450 450 450 600 600
> 400-500 225 300 450 450 600 600
> 500-600 300 300 450 600 600 Administragdo a cada duas semanas: Veja Tabela 3
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Tabela 9 - ADMINISTRACAO A CADA 2 SEMANAS - Asma alérgica e Rinossinusite cronica com pélipo
nasal (RSCcPN) Doses de Omlyclo® (omalizumabe) (mg por dose) administradas por injecio subcutinea a
cada 2 semanas

P 0 k
Nivel de IgE eso corporeo (kg)
basal (UI/mL) >20-25* | >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 | > 60-70 | >70-80 | >80-90 |>90-125 [> 125-150
>30-100
>100-200 Administragdo a cada 4 semanas: veja Tabela 5

>200-300

>300-400

>400-500

> 500-600

Regime de Dosagem para Urticaria Crénica Espontinea (UCE)

A dose recomendada ¢ 300 mg (duas injegdes por aplicagdo) a cada 4 semanas.

Os médicos responsaveis pela prescricdo sdo aconselhados a reavaliar periodicamente a necessidade de
continuagdo da terapia. A experiéncia dos ensaios clinicos de longa duragdo para esta indicagdo ¢ limitada.

Populacdes especiais

Insuficiéncia renal ou hepatica

Os efeitos da fungdo renal ou hepatica sobre a farmacocinética do omalizumabe néo foram estudados. Uma vez
que o clearance de omalizumabe em doses clinicas ¢ dominado pelo sistema reticular endotelial (SRE), ¢
improvavel que seja alterado pela insuficiéncia renal ou hepatica. Embora nenhum ajuste de dose particular seja
recomendado, Omlyclo® deve ser administrado com cautela nestes pacientes (veja “5. Adverténcias e
Precaugdes”).

Pacientes pediatricos

Em asma alérgica, a seguranca e a eficacia ndo foram estabelecidas em pacientes pediatricos com idade abaixo de
6 anos e, portanto, Omlyclo® nio é recomendado para estes pacientes.

Na RSCcPN, a seguranca ¢ eficacia em pacientes com idade inferior a 18 anos ndo foram estabelecidas.
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Em relacdo a urticaria cronica espontanea, a seguranga e a eficacia ainda nao foram estabelecidas em pacientes
pediatricos abaixo de 12 anos de idade.

Pacientes geriatricos (65 anos ou acima)
Os dados disponiveis sdo limitados para o uso de Omlyclo® em pacientes com 65 anos ou acima, mas nio ha
evidéncias que pacientes idosos requeiram uma dosagem diferente do que pacientes adultos jovens.

Recomendacao ao administrador

Apenas para administrag@o subcutinea.

Nao administrar pelas vias intravenosa ou intramuscular.

Doses superiores a 150 mg devem ser divididas em dois ou mais locais para a aplicagdo da injeg8o.

Pacientes sem relatos de anafilaxia podem autoadministrar Omlyclo® ou receber administragdo por um cuidador
a partir da 4* dose em diante, sob recomendagio médica (veja item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).
O paciente ou o cuidador deve ser treinado na técnica de aplicagdo correta e no reconhecimento dos possiveis
sinais e sintomas de reagdes alérgicas graves. Pacientes ou cuidadores devem ser instruidos a administrar a
quantidade total de Omlyclo®, de acordo com as instru¢des de fornecidas em “Instrugdes para uso e manuseio”.

Instrucdes para uso e manuseio: Omlyclo® 150 mg/mL solugio injetavel:

Leia e siga as Instru¢des de Uso que acompanham a sua seringa preenchida de Omlyclo® antes de comegar a usa-
la e a cada vez que fizer uma nova aplicagdo. Pode haver novas informagdes.
Essas informagdes ndo substituem a conversa com seu médico sobre sua condigdo médica ou tratamento.

Criangas (entre 6 e 12 anos de idade) ndo devem injetar as seringas preenchidas Omlyclo® em si mesmas. No
entanto, se considerado apropriado pelo médico, um cuidador pode realizar a aplicagdo da inje¢ao apos treinamento
adequado.

As seringas preenchidas de Omlyclo® estdo disponiveis em 2 doses diferentes (veja a Figura A). Essa instrugdo de
uso se refere a dose de 150 mg/mL. A seringa preenchida que vocé recebe depende da dose prescrita pelo médico
(veja a Figura C: Guia de Dosagem). Verifique o rétulo da embalagem e a cor da haste do émbolo para garantir
que a dose seja a correta.

Esta dose: Outra dose:
I§0 mg/mL 7§ mg/0,5mL
(Embolo azul) (Embolo amarelo)

Informacdes importantes de seguranca:
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e Mantenha a seringa preenchida fora do alcance e da vista das criancas. A seringa preenchida contém
pecas pequenas.

e Nio abra a embalagem até estar pronto para utilizar a seringa preenchida.

o Nio utilize a seringa preenchida se o lacre da embalagem ou da bandeja pléstica estiverem rompidos, pois
pode ndo ser seguro utiliza-la.

® Nunca deixe a seringa preenchida onde outras pessoas possam manipula-la.

e Naio agite a seringa preenchida.

e Nio remova a tampa até pouco antes de aplicar a injegéo.

® A seringa preenchida ndo pode ser reutilizada. Descarte a seringa preenchida imediatamente apds o uso em

um recipiente de descarte de materiais perfurocortantes (veja o passo 13. Descarte da seringa preenchida).

Armazenamento da seringa preenchida

P

Armazene a seringa preenchida na geladeira (entre 2°C e 8°C). Guarde este medicamento fechado dentro
da sua embalagem para protegé-lo da luz.

Nao congele a seringa preenchida.

Lembre-se de retirar a seringa preenchida da geladeira e deixa-la atingir a temperatura ambiente por cerca
de 20 minutos, antes de prepara-la para a inje¢do. Mantenha a seringa preenchida na embalagem para
protegé-la da luz.

Nao utilize a seringa preenchida apos a data de validade indicada na embalagem e no rétulo.

Nao utilize a seringa preenchida se ela tiver caido ou estiver visivelmente danificada.

artes da seringa preenchida (veja a Figura B):

Antes do uso Depois do uso

Embolo

Janela de
visualizagdo

Medicamento Medicamento

Protetor da
agulha

€

Agulha

Figura B

Preparaciio para injecio
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1. Reuna os itens necessarios para a injecéo

l.a.  Prepare uma superficie limpa e plana, como uma
mesa ou bancada, em uma area bem iluminada.

1.b. Retire da geladeira a(s) caixa(s) contendo a(s) Disic Quantidade de seringas preenchidas necessirias
seringa(s) preenchida(s) necessaria(s) para (mg) [ Amarelo (75 mg/0,5 mL)

administrar a dose prescrita. 75 ﬁ
Nota: Dependendo da dose prescrita pelo seu médico, 150 /
pode ser necessario preparar uma ou mais seringas 238 ﬁ + )/-
preenchidas e injetar o contetido de todas elas. A figura ao
lado mostra quantas injegdes de cada dose sdo necessarias 300 / /
para alcancar a dose prescrita (veja a Figura C: Guia de
dosagem). s | X + / /

450 XXX

l.c.  Certifique-se de ter os seguintes suprimentos:

- Caixa contendo a seringa preenchida 825 % + X )" X

600 XXX X
Itens nio incluidos na caixa, que vocé ira precisar:

- 1 Bola de algoddo ou gaze embebido em alcool Figura C

- 1 Bola de algoddo ou gaze

- 1 Curativo adesivo

- Recipiente para descarte de objetos cortantes ¢
perfurantes

2. Verifique a data de validade na embalagem (veja
a Figura D).

. Naio utilize se a data de validade tiver expirado.

Figura D

3. Aguarde 20 minutos
20

3.a. Deixe a caixa fechada contendo a seringa minutos

preenchida em temperatura ambiente por 20
minutos para permitir que ela atinja a temperatura
ambiente (veja a Figura E).

«  Nao aqueca a seringa preenchida com fontes de
calor, como agua quente ou micro-ondas.

. Se a seringa preenchida ndo alcangar a
temperatura ambiente, isso pode causar
desconforto durante a injecdo e dificultar o
empurrar da haste do émbolo.
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Figura E
4. Lave suas mios
4.a. Lave suas mdos com agua ¢ sabdo ¢ seque-as
completamente (veja a Figura F).
.—'r-'_ -F-
.4—")/
f—/—;
Figura F
5. Escolha um local para a inje¢iio (veja a Figura G)
5.a.  Vocé pode injetar em:
- Parte frontal das coxas.
- Parte inferior do abdomen, exceto os 5 cm ao QD
redor do umbigo.
- Area externa do brago superior, se vocé for um
cuidador ou profissional de saude
. Nao injete em sinais, cicatrizes, hematomas ou
areas onde a pele ¢ sensivel, vermelha, dura ou
se houver feridas na pele.
. Nao injete através de suas roupas. = Injecdo aplicada apenas
. . pclo cuidador ¢
5.b.  Escolha um local diferente para cada nova injegéo, profissionais de saide
pelo menos 2,5 cm de distancia da area usada para :] L
a ltima injecdo. = Auto inje¢ao ou
aplicagdo pelo cuidador e
profissionais de saude
Figura G
6. Limpe o local da injegéo.
6.a. Limpe o local da injecdo com uma bola de algodao /
ou gaze embebida em dalcool, usando um 4
movimento circular (veja a Figura H). /
6.b. Deixe a pele secar antes de injetar. I/Vf
. Nao assopre ou toque no local da injegdo antes I‘\ g

de aplicar a injecéo.
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Figura H

7. Inspegione a seringa preenchida.

7.a. Abra a caixa.
Segurando pelo corpo da seringa, retire-a da
bandeja.

7.b.  Observe a seringa preenchida e certifique-se de ter
o medicamento (Omlyclo®) e a dosagem correta.

7.c.  Observe a seringa preenchida e certifique-se de que
ela ndo esta rachada ou danificada.

Val.: més ano

7.d.  Verifique a data de validade no rétulo da seringa
preenchida (veja a Figura I).

. Nao utilize a seringa se a data de validade tiver
expirado.

Nota: Se a data de validade ndo estiver visivel na Figura I
janela de visualizacdo, gire o cilindro interno da
seringa preenchida até que a data de validade se torne
visivel.

8. Inspecione o medicamento

8.a.  Observe o medicamento e confirme que o liquido
esta claro a turvo, incolor a amarelo esverdeado
palido e livre de particulas (veja a Figura J).

. Nao utilize a seringa preenchida se o liquido
estiver descolorido, bem turvo ou contiver
particulas.

«  Vocé pode ver bolhas de ar no liquido da
seringa. Isso € normal.

Figura J

Administrando a injecio
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9. Remova a tampa.

9.a.  Segure a seringa pelo corpo com uma méio. Puxe
gentilmente a tampa para fora com a outra mao.

. Nao segure a haste do émbolo ao remover a
tampa.

«  Vocé pode ver uma gota de liquido na ponta da
agulha. Isso é normal.

9.b. Imediatamente descarte a tampa em um recipiente
para descarte de objetos cortantes (veja o passo 13.
Descarte da seringa preenchida e a Figura K).

. Nao recoloque a tampa na seringa preenchida.

. Nao remova a tampa até estar pronto para
injetar.

. Nao toque na agulha. Isso pode resultar em uma
lesdo por perfuracdo.

10. Insira a seringa preenchida no local da inje¢io.

10.a. Com cuidado, pince uma dobra de pele no local da
injecdo com uma das maos.
Nota: Dobrar (pingar) a pele é importante para
garantir que vocé injete sob a pele (na area
adiposa), mas ndao mais profundamente (no
musculo).

10.b. Com um movimento rapido e firme, insira a agulha
completamente na dobra de pele em um angulo de
45 a 90 graus (veja a Figura L).

. Nao toque na haste do émbolo ao inserir a
agulha na pele.
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11. Administre a injec3o.
11.a. Apos inserir a agulha, solte a dobra de pele.

11.b. Empurre lentamente a haste do émbolo até o fim,
até que a dose completa do medicamento seja
injetada e a seringa fique vazia (veja a Figura M).

«  Nio mude a posi¢do da seringa ap0s o inicio da
injecéo.

. Se o émbolo ndo for pressionado
completamente, a protegdo da agulha ndo se £
estendera para cobrir a agulha quando ela for /S
removida.

Figura M

12. Remova a seringa preenchida do local da injecdo

12.a. Apos a seringa preenchida estar vazia, levante
lentamente o dedo polegar do émbolo até que a
agulha esteja completamente coberta pela Protegdo
da Agulha (veja a Figura N).

« Se a agulha nfo estiver coberta, proceda com
cuidado com o descarte da seringa (veja o passo
13. Descarte da seringa preenchida).

. Algum sangramento pode ocorrer (veja o passo
14. Cuidados com o local da injecao). —

« Em caso de contato da pele com o
medicamento, lave a drea que tocada com agua. ,;" /
. Naio reutilize a seringa preenchida. i
. Nao esfregue o local da injecdo. Figura N

Apos a Injecdo

13. Descarte da seringa preenchida.

13.a. Coloque a seringa preenchida usada em um —
recipiente de descarte de agulhas imediatamente -
ap6s o uso (veja a Figura O). eV

'—’.- ._fr lr;r'/x o =
. Nio jogue fora (ndo descarte) a seringa v L

preenchida em lixo doméstico. Se ndo tiver um
recipiente de descarte de agulhas, pode usar um
recipiente doméstico que possa ser fechado e
resistente a perfuracdo, para sua seguranca e de —
outras pessoas, as agulhas e seringas usadas
nunca devem ser reutilizadas. Qualquer produto

medicinal ndo utilizado ou residuo deve ser
descartado de acordo com os requisitos locais -
« Nao descarte nenhum medicamento por meio \L/

de aguas residuais ou lixo doméstico. Consulte
o farmacéutico sobre como descartar os
medicamentos que vocé ndo usa mais. Essas
medidas ajudardo a proteger o meio ambiente.

Figura O
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14. Cuidados com o local da injec3o.

Caso ocorra algum sangramento no local da injeg8o, pressione-o suavemente, sem esfregar, utilizando uma
bola de algoddo ou gaze e, se necessario, aplique um curativo adesivo.

9. REACOES ADVERSAS

Asma Alérgica e Rinossinusite Cronica com Pdélipos Nasais (RSCcPN)

Resumo do Perfil de Seguranca

Durante os estudos clinicos em doentes adultos e adolescentes com 12 anos ou mais, as reagdes adversas mais
frequentemente notificadas foram dores de cabega e rea¢des no local da injecdo, incluindo dor no local da injegéo,
inchago, eritema ¢ prurido. Em estudos clinicos em criangas de 6 a < 12 anos de idade, as reagdes adversas mais
comumente relatadas foram cefaleia, pirexia ¢ dor abdominal superior. A maioria das reag¢des foi de gravidade
ligeira a moderada. Em ensaios clinicos em doentes com >18 anos de idade em RSCcPN, as reagdes adversas mais
frequentemente notificadas foram cefaleia, tonturas, artralgia, dor abdominal superior ¢ rea¢des no local da
injecdo.

Tabela de resumo de reacoes adversas a medicamentos dos ensaios clinicos

A Tabela 10 lista as reagdes adversas registradas em estudos clinicos na populagdo de asma alérgica total e
segurangca RSCcPN tratada com o produto comparador Xolair® por classe de sistema de érgios MedDRA e
frequéncia. Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de
gravidade. As categorias de frequéncia s@o definidas como: muito comuns (> 1/10), comuns (> 1/100 a < 1/10),
incomuns (> 1/1.000 a < 1/100), raros (> 1/10.000 a < 1/1.000) e muito raro (< 1/10.000). As reagdes notificadas
no contexto poés-comercializacdo sdo listadas com frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis).

Tabela 10 - Reac¢des adversas a medicamentos em estudos clinicos em Asma Alérgica e RSCcPN Infecgoes
e infestacoes

Incomum

Faringite

Raro

Infec¢Ses Parasitarias

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Nao conhecido

Trombocitopenia idiopatica, incluindo casos graves

Doencas do sistema imunolégico

Raro

Reagdo anafilatica, outras condi¢des alérgicas graves,
desenvolvimento de anticorpos anti-omalizumabe
Enjoo sérico, pode incluir febre e linfadenopatia

Doencas do Sistema Nervoso

Comum

Dor de cabega*

Incomum

Sincope, parestesia, sonoléncia, tontura #

Doencas Vasculares

Incomum Hipotensao postural, rubor
Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino

Incomum Broncoespasmo alérgico, tosse
Raro Laringoedema

Nao conhecido

Vasculite granulomatosa alérgica (ou seja, sindrome de
Churg-Strauss)

Doencas Gastrointestinais

Comum

Dor abdominal superior **#

Incomum

Sinais e sintomas dispépticos, diarreia, nauseas

Afeccoes do tecido cutdneo e subcutineo

Incomum

Urticaria, erupgdo cutanea, prurido, fotossensibilidade

Raro

Angioedema

Nao conhecido

Alopecia
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Afeccdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Comum Artralgia t

Raro Lupus eritematoso sistémico (LES)

Nao conhecido Mialgia, edema articular

Perturbacdes gerais e condi¢des no local de administracio

Muito comum Pirexia **

Comum Reagdes no local da inje¢ao, como inchago, eritema, dor,
prurido

Incomum Doenga semelhante a gripe, bragos inchados, aumento

de peso, fadiga

*: Muito comum em criangas de 6 a < 12 anos de idade
**: Em criancas de 6 a < 12 anos de idade #: Comum em ensaios de p6lipo nasal
T: Desconhecido em testes de asma alérgica

Descricio das reacdes adversas selecionadas

Doencas do sistema imunologico
Para obter mais informagdes, veja o item “S. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”.

Anafilaxia

As reacdes anafilaticas foram raras em ensaios clinicos. No entanto, os dados pds-comercializagdo apds uma
pesquisa cumulativa na base de dados de seguranga recuperaram um total de 898 casos de anafilaxia. Com base
em uma exposicao estimada de 566.923 anos de tratamento de pacientes, isso resulta em uma taxa de notificagio
de aproximadamente 0,20%.

Eventos tromboembodlicos arteriais (ETA)

Em ensaios clinicos controlados e durante as analises intermediarias de um estudo observacional, foi observado
um desequilibrio numérico de ETA. A defini¢do do desfecho composto ETA incluiu acidente vascular cerebral,
ataque isquémico transitorio, infarto do miocardio, angina instdvel e morte cardiovascular (incluindo morte de
causa desconhecida). Na andlise final do estudo observacional, a taxa de ETA por 1.000 pacientes-ano foi 7,52
(115/15.286 pacientes-ano) para pacientes tratados com omalizumabe ¢ 5,12 (51/9.963 pacientes-ano) para
pacientes controle. Em uma analise multivariada que controla os fatores de risco cardiovascular de linha de base
disponiveis, a taxa de risco foi de 1,32 (intervalo de confianga de 95% 0,91-1,91). Em uma anélise separada de
ensaios clinicos agrupados, que incluiu todos os ensaios clinicos duplo-cegos randomizados, controlados com
placebo com duragdo de 8 ou mais semanas, a taxa de ETA por 1.000 pacientes-ano foi de 2,69 (5/1.856 pacientes-
ano) para pacientes tratados com omalizumabe e 2,38 (4/1.680 pacientes-ano) para pacientes com placebo (razao
de taxa 1,13, intervalo de confianca de 95% 0,24-5,71).

Plaquetas

Em ensaios clinicos, poucos doentes apresentaram contagens de plaquetas abaixo do limite inferior do intervalo
laboratorial normal. Nenhuma dessas alteragdes foi associada a episddios de sangramento ou diminuigdo da
hemoglobina. Nenhum padrao de diminuigdo persistente na contagem de plaquetas, como observado em primatas
ndo humanos, foi relatado em humanos (pacientes acima de 6 anos de idade), embora casos isolados de
trombocitopenia idiopatica, incluindo casos graves, tenham sido relatados no periodo pos-configuragdo de
marketing.

Infeccdes parasitarias

Em pacientes com alto risco cronico de infecg¢@o por helmintos, um ensaio controlado com placebo mostrou um
ligeiro aumento numérico na taxa de infecgdo com omalizumabe que ndo foi estatisticamente significativo. O
curso, a gravidade e a resposta ao tratamento das infecgdes permaneceram inalterados (veja item "S.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

Lipus eritematoso sistémico
Foram notificados casos de ensaios clinicos e pds-comercializacdo de Iupus eritematoso sistémico (LES) em
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doentes com asma moderada a grave e UCE. A patogénese do LES nao ¢ bem compreendida.

Urticaria Cronica Espontinea (UCE) Resumo do perfil de seguranca

A seguranga ¢ a tolerabilidade de omalizumabe foram investigadas nas doses de 75 mg, 150 mg ¢ 300 mg a cada
quatro semanas em 975 pacientes com UCE, dos quais 242 receberam placebo. 733 pacientes foram tratados com
omalizumabe por até 12 semanas e 490 pacientes por até 24 semanas. 412 pacientes foram tratados por até 12
semanas e 333 pacientes foram tratados por até 24 semanas na dose recomendada de 150 mg e 300 mg,
respectivamente.

Durante estudos clinicos com pacientes adultos e adolescentes (12 anos de idade ou mais), as reagdes adversas ao
medicamento mais frequentemente relatadas e observadas foram cefaleia e nasofaringite.

Resumo tabulado de reagdes adversas ao medicamento provenientes de estudos clinicos com a dose
recomendada (150 mg e 300 mg)

As reagdes adversas ao medicamento (eventos que ocorrem em > 1% dos pacientes em qualquer grupo de
tratamento e > 2% mais frequentemente em qualquer grupo de tratamento com omalizumabe do que no grupo
com placebo apds revisdo médica) relatadas com a dose recomendada (150 mg e 300 mg) nos trés estudos de
Fase III agrupados sdo listadas por classe de sistema de 6rgdos do MedDRA (Tabela 11). As reagdes adversas ao
medicamento sdo classificadas por frequéncia em cada classe de sistema de orgdos, com as reagdes mais
frequentes listadas primeiro. A categoria de frequéncia correspondente para cada reag@o adversa tem como base
a convengdo a seguir (CIOMS III): 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 11 - Reacdes adversas ao medicamento provenientes do banco de dados agrupados de seguranc¢a
sobre UCE (do dia 1 até a semana 12) com as doses recomendadas

Reacgdes adversas . Categoria de
20 medicamento Estudos de omalizumabe Q4881g, Q4882¢g e Q4883g Agrupados frequéncia

(por termo preferencial _ 150 mg 300 mg

do MedDRA) Placebo N=242 N=175 N=412

Infeccgoes e infestacoes

Nasofaringite 17 (7,0%) 16 (9,1%) 27 (6,6%) Comum
Sinusite 5(2,1%) 2 (1,1%) 20 (4,9%) Comum
Infe?QaQ . viral _ do trato 0 4 (2.3%) 2 (0,5%) Comum
respiratorio superior

Disturbios do sistema nervoso

Cefaleia 7 (2,9%) 21 (12,0%) 26 (6,3%) Muito comum
Distiirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Artralgia 1 (0,4%) 5(2,9%) 12 (2,9%) Comum

Outros eventos relatados a qualquer momento durante o periodo de tratamento do dia 1 até a semana 24 (estudos
Q4881g e Q4883g) que atenderam aos critérios de reacdes adversas ao medicamento: Infecgdes e infestagdes:
infeccdes do trato respiratorio superior (placebo 3,1%; 150 mg 3,4%; 300 mg 5,7%), infec¢do do trato urinario
(placebo 1,8%; 150 mg 4,6%; 300 mg 2,4%).

Disturbios do sistema nervoso: cefaleia sinusal (placebo 0%; 150 mg 2,3%; 300 mg 0,3%).

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: mialgia (placebo 0%; 150 mg 2,3%; 300 mg 0,9%), dor
nas extremidades (placebo 0%; 150 mg 3,4%; 300 mg 0,9%), dor musculoesquelética (placebo 0%; 150 mg 2,3%;
300 mg 0,9%).

Disturbios gerais e condi¢des no local de administracdo: pirexia (placebo 1,2%; 150 mg 3,4%; 300 mg 0,9%).

Reacdes no local da injecdo: Durante os estudos, reagdes no local da injeg@o ocorreram em mais pacientes tratados
com omalizumabe do que pacientes tratados com placebo (2,7% com 300 mg; 0,6% com 150 mg; 0,8% com




Omlyclo® CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA

omalizumabe

placebo). As reagdes incluiram: inchaco, eritema, dor, hematoma, coceira, sangramento e urticaria.
Reagdes adversas a medicamentos de notificagdes espontaneas (frequéncia desconhecida)
As seguintes reagdes adversas foram identificadas através de notificagdes espontaneas poés-comercializagio:

Uma vez que estas reagdes sao notificadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho desconhecido, ndo ¢

possivel estimar com confiabilidade a sua frequéncia, portanto, estas reagdes adversas sdo classificadas como de

frequéncia desconhecida.

As reagdes adversas a medicamentos sdo listadas de acordo com as classes de sistemas de o6rgdos MedDRA.

Dentro de cada classe de sistema de 6rgdos, as reagdes adversas estdo sendo apresentadas em ordem decrescente

de gravidade:

*  Doengas do sistema imune (ver “5. Adverténcias e precaugdes”): foram notificados casos de anafilaxia e
reacgdes anafilactoides apds a primeira administragdo e administragdes subsequentes, ¢ doenga do soro.

*  Afecgdes dos tecidos cutdneos e subcutineos: alopecia.

*  Doengas do sangue e do sistema linfatico: trombocitopenia idiopatica grave.

»  Doengas respiratorias, toracicas e do mediastino: sindrome de Churg-Strauss (por exemplo, granulomatose
eosinofilica com poliangiite)

»  Afeccdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos: artralgia, mialgia e edema articular.

Descricao das reacoes adversas ao medicamento de interesse especial Anafilaxia

Em relatos pos-comercializacdo, a frequéncia de anafilaxia em pacientes expostos ao uso de omalizumabe foi
estimada em 0,2%, com base em um ntimero total de reagdes anafilaticas observadas a partir de uma exposi¢ao
estimada de mais de 500.000 pacientes-ano.

Trombocitopenia

Em ensaios clinicos, poucos pacientes apresentaram contagem de plaquetas abaixo do limite inferior do intervalo
normal. Nenhuma dessas alteragdes foram associadas a episodios de sangramento ou diminuigdo da hemoglobina.
Nao foi notificado nenhum padrdo de reducdo persistente na contagem de plaquetas em humanos (pacientes com
6 anos de idade ou acima), tal como observado em primatas ndo humanos (vide “Dados de seguranca pré-
clinicos”). Trombocitopenia foi notificada através da experiéncia pds-comercializacao.

Infeccdes Parasitarias

Em pacientes com asma alérgica com alto risco cronico de infec¢do por helmintos, um estudo controlado por
placebo mostrou um pequeno aumento numérico na taxa de infeccdo com o omalizumabe, o qual ndo foi
estatisticamente significativo. O curso, a gravidade e a resposta ao tratamento de infecgdes ndo foram alterados
(vide “Adverténcias e precaucdes”).

Descricio de eventos adversos selecionados pertinentes 4 asma alérgica e 8 UCE
Os seguintes eventos adversos foram relatados em pacientes tratados com omalizumabe, no entanto, a causalidade
dos eventos adversos e 0 uso de omalizumabe nio foram estabelecidos.

Neoplasias

Durante os estudos clinicos iniciais em adultos e adolescentes de 12 anos ou mais, houve um desequilibrio
numérico nos canceres originados no grupo ativo de tratamento em comparagdo com o grupo controle. O niimero
de casos observados foi incomum (< 1/100) em ambos os grupos. Em um estudo observacional subsequente,
comparando 5.007 pacientes tratados com omalizumabe e 2.829 pacientes ndo tratados com omalizumabe,
acompanhados por 5 anos, a taxa de incidéncia de neoplasias primdrias por 1.000 pacientes-ano, foi de 16,01
(295/18.426 pacientes-ano) e 19,07 (190/9.963 pacientes-anos), respectivamente, o qual ndo indica um aumento
no risco de neoplasias (razdo de incidéncia 0,84; 0,62 - 1,13, intervalo de confianca de 95%). Em uma anélise
adicional de um estudo clinico randomizado, duplo-cego, placebo-controlado, incluindo 4.254 pacientes
utilizando omalizumabe e 3.178 pacientes utilizando placebo, o tratamento com omalizumabe nao foi associado
com aumento no risco de neoplasias, baseado nas taxas de incidéncia por 1.000 pacientes-ano de 4,14 (14/3.382
pacientes-ano) para os pacientes tratados com omalizumabe ¢ 4,45 (11/2.474 pacientes-ano) para os pacientes que
utilizaram placebo (taxa de incidéncia 0,93; 0,39-2,27, intervalo de confianga de 95%). A taxa de incidéncia geral
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de neoplasia observada no programa de estudo clinico de Xolair® foi comparével com a relatada na populacdo em
geral.

Nao houve casos de neoplasia nos estudos clinicos com o grupo de 6 a < 12 anos de idade com omalizumabe;
houve um unico caso de neoplasia no grupo controle.

Eventos arteriais tromboembélicos (EAT)

Em estudos clinicos controlados e durante a analise interina de um estudo observacional, um desequilibrio
numérico de EATs foi observado. EAT inclui acidente vascular cerebral, ataque isquémico transitorio, infarto do
miocardio, angina instavel e morte cardiovascular (incluindo morte por causas desconhecidas). Na anélise final
do estudo observacional, a taxa de EAT por 1.000 pacientes-ano foi de 7,52 (115/15.286 pacientes-ano) para os
pacientes tratados com omalizumabe e 5,12 (51/9.963 paciente-ano) para os pacientes-controle. Em uma analise
controlada multivariada para os valores basais dos fatores de riscos cardiovasculares, a taxa de risco foi 1,32
(0,91-1,91, intervalo de confianga de 95%). Em uma nova analise do conjunto de ensaios clinicos, incluindo todos
os estudos clinicos randomizados, duplo-cegos, placebo-controlados de 8 semanas de duragdo ou mais, a taxa de
EAT por 1.000 pacientes-ano foi de 2,69 (5/1.856 paciente-ano) para os pacientes tratados com omalizumabe e
2,38 (4/1.680 pacientes-ano) para os pacientes utilizando placebo (taxa de incidéncia 1,13; 0,24-5,71, intervalo
de confianca de 95%).

Dados de Omlyclo®

Com base nos dados do Estudo CT-P39 3.1 com pacientes com UCE e do Estudo CT-P39 1.1 com individuos
saudaveis, o perfil de seguranga de Omlyclo® (omalizumabe) foi bem caracterizado em comparagio com Xolair®,
sem diferenca significativa entre individuos expostos a Omlyclo® e Xolair®.

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

10. SUPERDOSE

Nenhum caso de superdose foi reportado. A dose maxima tolerada de omalizumabe nao foi determinada. Doses
unicas intravenosas de até 4.000 mg (ou 4 g) foram administradas em pacientes sem evidéncia de dose limite de
toxicidade. A dose cumulativa mais alta administrada para pacientes foi 44.000 mg (ou 44 g) durante um periodo
acima de 20 semanas e esta dose ndo resultou em qualquer efeito adverso agudo.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
III) DIZERES LEGAIS
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

ISSN 1677-7042 N2 150, segunda-feira, 11 de agosto de 2025

0174863/25-7 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE
(Mudanga maior de excipiente para formas farmacéuticas sélidas - 0065344/25-6 -
25351.435815/2021-90)

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

ALOZEX 25351.318349/2018-83

0138304/25-3 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga maior da forma e dimensdes da embalagem
primaria do medicamento

0158895/25-8 RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteragdo maior de composicdo de embalagem
primaria do medicamento

0158929/25-6 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga relacionada ao acessério

0158937/25-7 RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliagdo do prazo de validade do medicamento
alfaestradiol 25351.935371/2020-15

0220216/25-6 GENERICO - Modificacdo Pés-Registro - CLONE

(Mudanga maior da forma e dimensdes da embalagem primaria do medicamento -
0138304/25-3 - 25351.318349/2018-83)

0212812/25-8 GENERICO - Modificacdo Pés-Registro - CLONE

(Alteragdo maior de composi¢do de embalagem priméria do medicamento - 0158895/25-8 -
25351.318349/2018-83)

0212814/25-4 GENERICO - Modificagdo Pés-Registro - CLONE

(Mudanga relacionada ao acessério - 0158929/25-6 - 25351.318349/2018-83)

0212825/25-0 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Ampliagdo do prazo de validade do medicamento - 0158937/25-7 - 25351.318349/2018-83)

RESOLUCAO-RE N2 3.038, DE 8 DE AGOSTO DE 2025

) O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 1°. Publicar a aprovagdo condicional das petigdes secunddrias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expediente constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976, alterada pelo art. 22 da Lei 13.411, e art. 42 da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016;
goarés. 49, 72 e 16 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de

18.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagdo condicional das peti¢des secunddrias objeto desta resolugdo é
restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa da peticionada, e
considera estritamente a condi¢do ja registrada, ndo aprovando nenhuma alteragdo da
condigdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a petigdo
secundaria.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PRQCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETICAQ 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLON

(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTAGOES M.S.

BAYER S.A.

PRIMOVIST 25351.733332/2009-19

0092688/25-4 RDC 73/2016 - NOVO - Alteragdo maior do processo de produgdo do
medicamento

0092742/25-2 RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga maior de embalagem secundéria ou envoltério
intermedidrio do medicamento

009(12600/25 1 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo tipo de embalagem priméria do
medicamento

181,43 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC PLAS TRANS X 10 ML 1705600860044

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n°® 2.377, de 26 de junho de 2025, publicada no Didrio Oficial da
Unido n2 120, de 30 de junho de 2025, Segdo 1, pdag. 215, referente ao processo
25351.468643/2009-11.

Onde se |é:

CITRATO DE SILDENAFILA

SOLLEVARE 25351.468643/2009-11 06/2035

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1505018/24-2

1.0235.0989.005-3 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1

1.0235.0989.006-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2

1.0235.0989.007-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4

1.0235.0989.008-8 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 8

1.0235.0989.009-6 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12

1.0235.0989.010-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1

1.0235.0989.011-8 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2

1.0235.0989.012-6 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4

1.0235.0989.013-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 8

Leia-se:

CITRATO DE SILDENAFILA

SOLLEVARE 25351.468643/2009-11 06/2035
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1505018/24-2
1.0235.0989.001-0 - 24 MESES

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1
1.0235.0989.002-9 - 24 MESES

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
1.0235.0989.003-7 - 24 MESES

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.0235.0989.004-5 - 24 MESES

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 8
1.0235.0989.005-3 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1
1.0235.0989.006-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
1.0235.0989.007-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.0235.0989.008-8 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 8
1.0235.0989.009-6 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12
1.0235.0989.010-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1
1.0235.0989.011-8 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
1.0235.0989.012-6 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.0235.0989.013-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 8

COORDENAGAO DE PESQUISA CLINICA EM MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO-RE N2 3.022, DE 7 DE AGOSTO DE 2025

O COORDENADOR DE PESQUISA CLINICA EM MEDICAMENTOS E PRODUTOS
BIOLOGICOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuic8es que
lhe confere o art. 112, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir petigdes relacionadas a Coordenagdo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Bioldgicos, conforme anexo.

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

CLAUDIOSVAM MARTINS ALVES DE SOUSA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP)
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE/DI

NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DE PETICAO

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - 60.318.797/0001-00

AZD0780

78/2025

25351.060390/2025-84 0535000/25-0

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Sintético

25351.061400/2025-07 0542920/25-0

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

25351.062682/2025-51 0551542/25-4

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

25351.069918/2025-81 0597745/25-2

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - 33.247.743/0001-10

GSK4524101

73/2025

25351.046366/2025-32 0425052/25-4

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Sintético

25351.051025/2025-89 0465891/25-4

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

BEONE MEDICINES BRASIL LTDA - 30.763.301/0001-38

Tislelizumabe (BGB-A317)

35/2019

25351.121804/2025-59 0929595/25-0

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos
Bioldgicos

PAREXEL INTERNATIONAL PESQUISAS CLINICAS LTDA. - 04.611.797/0001-14

AZD5305

126/2023

25351.103706/2025-30 0824692/25-1

10483 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Medicamentos Sintéticos

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - 03.560.974/0001-18

Sacituzumabe Tirumotecano (MK-2870)

25/2024

25351.081383/2025-16 0681311/25-9

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos
Bioldgicos

Ifinatamabe Deruxtecana (MK-5684 /MK-2400 /IDXd e DS-7300a)

32/2024

25351.048055/2025-16 0441685/25-6

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

INSTITUTO BUTANTAN - 61.821.344/0001-56

rDEN1A30, rDEN2/4A30, rDEN3A30/31 e rDEN4A30

187/2015

25351.008874/2025-12 0083786/25-5

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos
Bioldgicos

GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS
AVANCADAS

RESOLUGAO-RE N2 2.969, DE 7 DE AGOSTO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art.
109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n‘-’ 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos
Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias
Avangadas, conforme anexo.

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
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)

BEONE MEDICINES BRASIL LTDA 30763301000138

TISLELIZUMABE

TEVIMBRA 25351.094823/2023-33 09/2034

11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICAGAO DE INDICAGAO
TERAPEUTICA 1347557/24-6 N

11969 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77C. AMPLIACAO DE USO 1347560/24-6
1.8642.0002.001-6 36 Meses

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152025081100104

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil, Brasil
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10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 10 ML
TISLELIZUMABE

BIOCON BIOLOGICS DO BRASIL LTDA 38108983000180

ETANERCEPTE

NEPEXTO 25351.438611/2024-53 12/2031 - 5 5
11882 PRODUTOS BIOLOGICOS - 1. ALTERACAO DE INSTALAGAO DE FABRICACAO DA
SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 0807880/24-7

1.1664.0004.001-2 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + AGU + LEN
1.1664.0004.002-0 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT 2 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 2 AGU + 2 LEN
1.1664.0004.003-9 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 4 AGU + 4 LEN
1.1664.0004.004-7 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML + AGU + LEN
1.1664.0004.005-5 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML + 2 AGU + 2 LEN
1.1664.0004.006-3 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML + 4 AGU + 4 LEN
1.1664.0004.007-1 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML + CAN APLIC + LEN
1.1664.0004.008-1 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML + 2 CAN APLIC + 2 LEN
1.1664.0004.009-8 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML + 4 CAN APLIC + 4 LEN
11932 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0807889/24-1

1.1664.0004.007-1 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML + CAN APLIC + LEN
1.1664.0004.008-1 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML + 2 CAN APLIC + 2 LEN
1.1664.0004.009-8 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML + 4 CAN APLIC + 4 LEN
ETANERCEPTE

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107

IPILIMUMABE

YERVOY 25351.231323/2011-57 06/2027 5 5 -
11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICACAO DE INDICACAO
TERAPEUTICA 1132809/24-6

1.0180.0402.001-2 36 Meses

50 MG SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 10 ML

IPILIMUMABE

LUSPATERCEPTE

REBLOZYL 25351.657408/2020-51 12/2031 5 5 -
11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICACAO DE INDICACAO
TERAPEUTICA 0795244/23-9

1.0180.0411.001-1 48 Meses

25 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS

1.0180.0411.002-1 48 Meses

75 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS

LUSPATERCEPTE

NIVOLUMABE

OPDIVO 25351.308360/2015-10 04/2026 5 5 -
11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICACAO DE INDICACAO
TERAPEUTICA 1090889/24-7

1.0180.0408.001-5 36 Meses

40 MG SOL INJ CT 1 FA VD INC X 4 ML

1.0180.0408.002-3 36 Meses

100 MG SOL INJ CT 1 FA VD INC X 10 ML

NIVOLUMABE

GRIFOLS BRASIL LTDA 02513899000171

ALFATANTITRIPSINA

PROLASTIN-C 25351.3800,89/2016—55 07/2028 N .
11893 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. ALTERACAO DO PROCESSO DE PURIFICACAO -
MODERADA 2620623/21-4 B B B
11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERACAO DA DESCRICAO OU COMPOSICAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 2620873/21-3

11930 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. ALTERAGAO DE INSTALAGAO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1243438/23-8~ .
11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 2620917/21-9 -

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 2620920/21-9

1.3641.0015.002-1 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IV CX FA VD TRANS X 10 ML

1.3641.0015.003-1 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IV CX FA VD TRANS X 20 ML

1.3641.0015.004-8 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IV CX FA VD TRANS X 80 ML

ALFATANTITRIPSINA

INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156

CEPA INFLUENZA TIPO A (HIN1) + CEPA INFLUENZA TIPO A (H3N2) + CEPA INFLUENZA
TIPO B

VACINA INFLUENZA TRIVALENTE
25351.323548/2024-51 03/2035 5 |
10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 0570544/25-4
(11969 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 77c. Ampliagio de uso - 0445357/24-3 -
25351.190279/2019-73), o

10502 PRODUTO BIOLOGICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0570744/25-7
(11971 - PRODUTOS BIOLOGICOS - 78. Coadministragdo com medicamento bioldgico ou
sintético - 0445399/24-9 - 25351.190279/2019-73)

1.2234.0054.001-8 9 Meses

(120+120+120) MCG/ML SUS INJ IM CT 10 SER PREENCH VD TRANS X 0,5 ML

CEPA INFLUENZA TIPO A (HIN1) + CEPA INFLUENZA TIPO A (H3N2) + CEPA INFLUENZA
TIPO B

VACINA INFLUENZA TRIVALENTE (FRAGMENTADA, INATIVADA) SENIOR

(FRAGMENTADA, INATIVADA) SENIOR

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

SECUQUINUMABE

COSENTYX 25351.101731/2014-91 12/2025 _ |

11884 PRODUTOS BIOLOGICOS - 2. ALTERACAO NOS BANCOS DE CELULAS - MODERADA
1038035/24-3

1.0068.1122.001-4 36 Meses

150 MG PO LIOF SOL INJ CT 1 FA VD TRANS

1.0068.1122.002-2 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML
1.0068.1122.003-0 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1 ML
1.0068.1122.004-9 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML + 1 CAN APLIC
1.0068.1122.005-7 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1 ML + 2 CAN APLIC

1.0068.1122.006-5 24 Meses

75 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.0068.1122.007-3 24 Meses

300 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 2 ML
1.0068.1122.008-1 24 Meses

300 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 2 ML + 1 CAN APLIC
SECUQUINUMABE

OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
IMUNOGLOBULINA HUMANA

OCTAGAM 25000.007255/96-40 07/2030

11892 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. ALTERAGAO DO PROCESSO DE PURIFICAGAO -
MAIOR 1407553/24-9

11892 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. ALTERACAO DO PROCESSO DE PURIFICAGAO -
MAIOR 1407555/24-5

1.3971.0001.001-8 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 20 ML

1.3971.0001.002-6 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 50ML

1.3971.0001.003-4 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100ML

1.3971.0001.004-5 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 200ML

1.3971.0001.005-6 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 20 ML

1.3971.0001.006-4 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 50 ML

1.3971.0001.007-2 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100 ML

1.3971.0001.008-0 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 200 ML

IMUNOGLOBULINA HUMANA

FATOR IX DE COAGULACAO

OCTANINE F 25351.029896/00-60 07/2026

11892 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. ALTERAGAO DO PROCESSO DE PURIFICAGAO -
MAIOR 0806057/24-6

1.3971.0008.001-1 24 Meses

250 Ul PO LIOF SOL INJ CT 1 FA VD TRANS + 1 FA DIL X 5 ML + EQP INFUS
1.3971.0008.002-1 24 Meses

500 Ul PO LIOF SOL INJ CT 1 FA VD TRANS + 1 FA DIL X 5 ML + EQP INFUS
1.3971.0008.003-8 24 Meses

1000 Ul PO LIOF SOL INJ CT 1 FA VD TRANS + 1 FA DIL X 10 ML + EQP INFUS
FATOR IX DE COAGULACAO

FATOR Il DE COAGULAGAO + FATOR VII DE COAGULAGAO + FATOR IX DE COAGULAGAO
+ FATOR X + PROTEINA C + PROTEINA S

OCTAPLEX 25351.042119/2003-51 03/2029

11900 PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. ALTERAGAO DOS TESTES DE CONTROLE EM
PROCESSO E/OU DOS CRITERIOS DE ACEITAGAO APLICADOS DURANTE A FABRICAGAO
DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 0620019/23-2

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERAGAO DO PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0459719/23-2

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERAGAO DO PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0494495/23-0

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERAGAO DO PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0505031/23-6

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERACAO NA ESPECIFICAGRO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 0577385/23-7

1.3971.0012.001-3 36 Meses

500 Ul PO LIOF INJ CT FA VD INC + FA VD INC DIL X 20 ML + CONJ REC E INFUS
FATOR Il DE COAGULAGAO + FATOR VII DE COAGULAGAO + FATOR IX DE COAGULAGAO
+ FATOR X + PROTEINA C + PROTEINA S

PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133

ELRANATAMABE

ELREXFIO 25351.104493/2023-00 10/2026

11966 PRODUTOS BIOLOGICOS - 76. ALTERAGAO DE POSOLOGIA 1548640/24-1
1.2110.0493.001-4 24 Meses

40 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 1,9 ML

1.2110.0493.002-2 24 Meses

40 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 1,1 ML

ELRANATAMABE

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123

TILDRAKIZUMABE

ILUMYA 25351.211769/2021-35 11/2033

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERAGAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DA SUBSTANCIA ATIVA -
MODERADA 1257582/24-8

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 1004305/25-5

1.4682.0112.001-1 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML

TILDRAKIZUMABE

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL
LTDA 05452889000161

OMALIZUMABE

OMLYCLO 25351.406778/2023-74 08/2035

10369 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABILIDADE 0655957/23-3

1.9216.0006.001-8 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ SC CT 1 SER PREENC VD TRANS C/ PROT ESP AGU X 1 ML
1.9216.0006.002-6 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ SC CT 1 SER PREENC VD TRANS C/ PROT ESP AGU X 0,5 ML
OMALIZUMABE

RESOLUCAO-RE N2 2.969, DE 7 DE AGOSTO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n¢ 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peti¢Ges relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas,
conforme anexo.

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152025081100105

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil, Brasil
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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 Fabricagdo dadas pela
legislagdo brasileira, a qual estd em consonancia com as recomendagées da Organizacdo Mundial de Saude.

CELLTRION PHARM, INC.

82, 2SANDAN-RO, OCHANG-EUP, CHEONGWON-GU, CHEONGJU-SI
CHUNGCHEONGBUK-DO

COREIA DO SUL

Linha(s) de Produgao:
1) Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

2) Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asséptica

Valido até: 17/06/2026
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugéo - RE n.°: 2.296, na data de: 17/06/2024
Solicitado por: CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA, CNPJ: 05.452.889/0001-61

Documento emitido eletronicamente as: 02:26:09 do dia 18/06/2024 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cadigo de controle do comprovante: OUJG.G2JO.6WDH.B7KW.7CYB.DOR1.DWPF.L2V7.M4ES.L1HB

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

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCerti... 2024-06-18



PRECO FABRICA - PF (PRECO PARA LABORATORIOS E DISTRIBUIDORES) Medicamentos

L PRECOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO ATIVO Camara de Regulacdo do Mercado de
I - CMED -

=
A

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Publicada em 09/02/2026 18h30min.

ICMS ICMS ICMS IcMs IcMs icms IcMs.
9%|  19,5%] 20%|  20,5%) % 22%|  22,5% 23%)

. Yoy 3 ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS
GGREM | Medicamento (Laboratério) Apresentacao 17’5%

Laboratério PF 0% PF 12% PF 17% PF 17,5% PF 18% PF 19% PF 19% PF 20% PF 21% PF 21% PF 22% PF 22,5% PF 23%
Dec. Jud./Anl. Rec. CAP Reg. Preco  ICMS0% PMVG 0% PMVG 12% PMVG17% PMVG17,5% PMVG18% PMVG19% PMVG19% PMVG20% PMVG21% PMVG21% PMVG22% PMVG22,5% PMVG 23%
526517080090207  XOLAIR 75 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1203,88 1368,05 1450,46 1459,25 1468,15 1486,27 1495,50 1504,85 1514,31 1523,90 1543,44 1553,39 1563,48
0,5 ML
(NOVTISBIOCENGASSA) " 944,68 1073,51 1138,18 145,07 1152,06 1166,28 173,52 1180,86 1188,28 1195,80 1211,14 1218,94 1226,86
526525120105903  XOLAIR 300 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 4815,52 5472,18 5801,83 5836,99 5872,58 5945,09 5982,01 6019,40 6057,26 6095,60 6173,74 6213,58 6253,92
(NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A) 2 ML + CANETA APLIC
3778,74 4294,02 4552,70 4580,29 4608,21 4665,11 4694,08 4723,42 4753,13 4783,22 4844,53 4875,80 4907,45
545125100002007  OMLYCLO 150 MG/ML SOL INJ SC CT 1 SER PREENC VD 2407,76 2736,09 2900,91 2918,50 2936,29 2972,54 2991,01 3009,70 3028,63 3047,80 3086,87 3106,79 3126,96
TRANS C/ PROT ESP AGU X 1 ML
®cw 1889,37 2147,01 2276,34 2290,15 2304,11 2332,55 2347,05 2361,71 2376,57 2391,61 2422,27 2437,90 2453,73
545125100001907  OMLYCLO 150 MG/ML SOL INJ SC CT 1 SER PREENC VD 1203,88 1368,05 1450,46 1459,25 1468,15 1486,27 1495,50 1504,85 1514,31 1523,90 1543,44 1553,39 1563,48
(CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS Dossrasi.  TRANS C/ PROT ESP AGU X 0,5 ML
944,68 1073,51 1138,18 1145,07 1152,06 1166,28 1173,52 1180,86 1188,28 1195,80 1211,14 1218,94 1226,86

OMAVELOXOLONA

538325050003101  SKYCLARYS 50 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 90  149067,02 169394,40 179598,78 180687,27 181789,02 184033,37 185176,42 186333,78 187505,74 188692,46 191111,52 192344,60 193593,49
(FIOGENBRASI PRODUTOS FARAGEUTICOS LTO) 116972,89 13292379 14093116 14178530 14264984 14441098  145307,94 14621612 14713575 14806697 14996521 15093281  151912,81

OMEPRAZOL

513423120035106 ~ OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL PLAS 3282 37,30 39,54 39,78 40,02 40,52 40,77 41,03 41,28 41,54 42,08 42,35 42,62
(NSTITUTO BIOGHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTOA) PVDC OPC X 7
25,75 29,27 31,03 31,21 31,40 31,80 31,99 32,20 32,39 32,60 33,02 33,23 33,44
513423120035206 ~ OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CTBLAL PLAS 140,61 159,78 169,41 170,44 171,48 173,59 174,67 175,76 176,87 177,99 180,27 181,43 182,61
(INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA) PVDC OPC X 30
110,34 125,38 132,94 133,75 134,56 136,22 137,06 137,92 138,79 139,67 141,46 142,37 143,29
507719401118111  OMEPRAZOL 10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL PLAS 28,31 32,17 34,11 34,32 34,52 34,95 35,17 35,39 35,61 35,84 36,29 36,53 36,77
Ems Ay PVC TRANS X 14
22,21 25,24 26,77 26,93 27,09 27,43 27,60 27,77 27,94 28,12 28,48 28,67 28,85
507719402114118  OMEPRAZOL 20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLALPLAS 27,36 31,09 32,96 33,16 33,37 33,78 33,99 34,20 34,42 34,63 35,08 35,30 35,53
(EmsSiA) PVC TRANS X 7
21,47 24,40 25,86 26,02 26,19 26,51 26,67 26,84 27,01 27,17 27,53 27,70 27,88
507719403110116  OMEPRAZOL 20 MG CAP DURA LIB RETARD CTBL AL PLAS 45,80 52,05 55,18 55,52 55,85 56,54 56,89 57,25 57,61 57,97 58,72 59,10 59,48
(EmsSA) PVC TRANS X 14
35,94 40,84 43,30 43,57 43,82 44,37 44,64 44,92 45,21 45,49 46,08 46,38 46,67
507719406111113  OMEPRAZOL 20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS 89,72 101,95 108,10 108,75 109,41 110,77 111,45 112,15 112,86 113,57 115,03 115,77 116,52
(EmsSiA) PVC TRANS X 28
70,40 80,00 84,83 85,34 85,85 86,92 87,45 88,00 88,56 89,12 90,26 90,85 91,43
507719404117114  OMEPRAZOL 40 MG CAP DURA LIB RETARD CTBLALPLAS 45,69 51,92 55,05 55,38 55,72 56,41 56,76 57,11 57,47 57,84 58,58 58,95 59,34
EmssiA) PVC TRANS X 7
35,85 40,74 43,20 43,46 43,72 44,27 44,54 44,81 45,10 45,39 45,97 46,26 46,56
541821110174706  OMEPRAZOL 10 MG CAP DURA LIB RETARD CT BLAL PLAS 14,15 16,08 17,05 17,15 17,26 17,47 17,58 17,69 17,80 17,91 18,14 18,26 18,38
(EmsSiA) PVC TRANS X 7
11,10 12,62 13,38 13,46 13,54 13,71 13,80 13,88 13,97 14,05 14,23 14,33 14,42

A Secretaria-Executiva da CMED orienta que as paginas 1 e 2 desta lista sejam consultadas para detalhamentos sobre os icones, aliquotas e decisdes judiciais aplicadas as

apresentacdes dos medicamentos. E recomendado que qualquer pagina dessa lista seja apresentada acompanhada das paginas 1 e 2.
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ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA.

CNPJ/MF n°. 04.307.650/9001~35
NIRE 35.229.982.564

34* ALTERACAO E CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL

Pelo presente instrumento, as partes abaixo assinadas:

(A)  S. C. PARTICIPACOES EMPRESARIAIS LTDA., sociedade empresaria limitada,
com sede na Cidade de Sdo Paulo, Estado de S3o Paulo, na Rua Olimpiadas, n°. 100,
12° andar, Vila Olimpia, CEP 04551-000, inscrita no CNPJMF sob o n°
05.213.712/0001-02, com seus atos constitutivos devidamente registrados na Junta
Comercial do Estado de Sdo Paulo sob o NIRE 35.219.837.341, em sessdo de 17 de
margo de 2005, neste ato devidamente representada pelo administrador, Sr. Gilberto
Mayer Filho, brasileiro, divorciado, empresario, portador da Cédula de Identidade R.G.
n°. 1.229.728-SSP/PR, inscrito no CPF/MF sob o n° 369.737.429-04, residente e
domiciliado na Cidade de S&o Paulo, Estado de Sdo Paulo, com endere¢o comercial na
Rua Olimpiadas, n°. 100, 12° andar, Vila Olimpia, CEP 04551-000; ¢

(B) DROGASERV — DROGARIA ¢ FARMACIA LTDA., sociedade empresaria
limitada, com sede na Cidade de Séo Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Rua Olimpiadas, n° 100,
conjunto n° 112, no 11° andar, Vila Olimpia, CEP 04.551-000, inscrita no CNPJ/MF sob o n°

76.092.907/0027-29, com seus atos constitutivos devidamente registrados na Junta Comercial
do Estado de Séo Paulo, sob o NIRE 35.233.493.599, em sessao de 13 de Dezembro de 2022,

neste ato representada por seu administrador, Sr. Gilberto Mayer Filho, acima qualificado;

unicas sdcias representantes da totalidade do capital social da ONCO PROD
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA., sociedade
empresaria limitada, com sede na Cidade de S&o Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Rua
Olimpiadas, n° 100, 8° andar, Vila Olimpia, CEP 04551-000, inscrita no CNPJ/MF sob

o n°. 04.307.650/0001-35, com seus atos constitutivos devidamente arquivados perante
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a

a Junta Comercial do Estado de Sdo Paulo (*JUCESP™) s0b o-NIRE 35.229.982.564,
em sesséo de 20 de junho de 2016 (“Sociedade™);

Tém entre si justo e acordado, nos termos do Artigo ._”oqwu. 33° da Lein®. 10.406, de 10
de janeiro de 2002, conforme alterada e em vigor (“Cddigo Civil™), alterar o Contrato

Social da Sociedade, de acordo com as clausulas e condigBes seguintes:
1.  ATUALIZACAO NA QUALIFICACAO DO PREAMBULO:

L.1. Em razio da mudanga de endere¢o da sécia S.C. Participagdes Empresariais
Ltda. inscrita no CNPJ/MF sob o n°. 05.213.712/0001-02 ¢ NIRE 33.2.1.444050-5,

altera-se a redagdo do item (A) do predmbulo, que passar a vigorar com a redagdo a

seguir:

“(A) 8. C. PARTICIPACOES EMPRESARIAIS LTDA., sociedade empresdria
limitada, com sede na Cidade do Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro, na
Rua do Rocha, n° 155, Sala 1, Rocha, CEP 20960-090 , inscrita no CNPJ/MF
sob o n° 05.213.712/0001-02, com seus atos constitutivos devidamente
registrados na Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro (“JUCERJ”), sob
0 NIRE 33.2.1.444050-5, neste ato representada por seu administrador, Sr.
Gilberto Mayer Filho, brasileiro, divorciado, empresdrio, portador da Cédula
de Identidade R.G. n° 1.229.728-SSP/PR, inscrito no CPF/MF sob o n°
369.737.429-04, domiciliado na Cidade do Rio de Janeiro, Estado do Rio de
Janeiro, na Rua do Rocha, n° 155, Sala 1, Rocha, CEP 20960-090; "

2. ALTERACAO DA ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE

2.1.  Nos termos da Ata da Reunifio de Sécios realizada em 16 de dezembro de 2025,
as 09:30 horas (“ARS”), resolvem as Sécias, por unanimidade € sem quaisquer
ressalvas, eleger como administrador da sociedade o Sr. Marcelo Peixoto Mayer,
brasileiro, casado, administrador de empresas, portador da Cédula de Identidade RG n°

6.446.006 SSP/PR, inscrito no CPF/MF sob n° 310.840.698-14, QoEonm.Eo na Cidade
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de Sdo Paulo, Estado de Sao Paulo, na Rua Olimpiadas, n° 106, 12° Andar, Vila
Olimpia, CEP 04551-000 (“Administrador”). Mantém-se no cargo de Administrador o
Sr. Gilberto Mayer Filho, ja qualificado, @omcmmo ambos os Administradores

nomeados praticarem a representagio da Sociedade de-forma individual e isolada.

2.2. O Administrador ora eleito e acima qualificado, Marcelo Peixoto Mayer, toma
posse do seu cargo neste ato, mediante assinatura do Termo de Posse que integra a
presente como Anexo I, e declara expressamente néo estar impedido, por qualquer lei
especial, de exercer as atividades de empresario, bem como de administrar sociedade
empresaria, ou condenado por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno,
concussdo, peculato, contra a economia popular, a fé piblica ou a propriedade ou a pena

criminal que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos.

2.3. Desta forma, fica alterado o Capitulo V do Contrato Social, que passara a ter a

seguinte redagfo:

“CAPITULO V — DA ADMINIST. RACAO, DO USO DA DENOMINACAO
SOCIAL E DAS DELIBERACOES SOCIAIS

CLAUSULA DEZ: A administragdo da sociedade caberd individualmente (i)
ao Sr. Gilberto Mayer Filho, brasileiro, divorciado, empresdrio, portador da
Carteira de Identidade RG n° 1.229.728-SSP/PR, inscrito no CPF/MF sob o n°
369.737.429-04, domiciliado na Cidade do Rio de Janeiro, Estado do Rio de
Janeiro, com escritorio na Rua do Rocha, n° 153, Sala 1, Rocha , CEP 20960-
090; e (ii) ao Sr. Marcelo Peixoto Mayer, brasileiro, casado, administrador de
empresas, portador da Cédula de Identidade RG n° 6.446.006 SSP/PR, inscrito
no CPF/MF sob n° 310.840.698-14, domiciliado na Cidade de Sdo Paulo,
Estado de Sdo Paulo, na Rua Olimpiadas, n° 100, 12° Andar, Vila Olimpia, CEP
04551-000, os quais ficam investidos de poderes de administracio e
representacio da sociedade, de forma individual, podendo cada um deles
isoladamente praticar todos os ato necessdrios ao funcionamento da

Sociedade, neste ato denominados “Administrador” de forma isolada e
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conjuntamente como “Administradores”: A remureragco dos. Administradores

serd fixada por acordo entre os sécios e serd levada & conta de despesas gerais

da sociedade. -

Pardgrafo Primeiro: Caberd a cada um dos Administradores, individual e
isoladamente, ou ao(s) procurador(es) por ele nomeado(s), a prdtica dos atos
necessdrios ou convenientes & administragdo da sociedade dispondo para tanto,
de todos os poderes necessdrios para (a) a representacdo da sociedade em Juizo
ou fora dele, ativa ou passivamente, inclusive perante quaisquer reparti¢es
publicas federais, estaduais ou municipais; (b) a administragdo, a orientacdo e
a dire¢do dos negécios sociais, inclusive a compra, a venda, a troca ou a
alienagdo, por qualquer forma, de bens méveis e iméveis da sociedade, com
poderes para determinar os respectivos termos, precos e condigdes; e (c) a
assinatura de quaisquer documentos, mesmo quando importarem em
responsabilidades ou obrigagdes para a sociedade, inclusive escrituras, titulos

de divida, cambiais, cheques, ordens de pagamento e outros.

Pardgrafo Segundo: As procuragdes outorgadas pela sociedade serdo emitidas
pelos Administradores, individual e isoladamente e, além de mencionarem
expressamente os poderes conferidos, deverdo, com exce¢do daquelas para fins

Judiciais, conter um periodo de validade determinado.

Pardgrafo Terceiro: Na auséncia de determinagdo de periodo de validade nas

procuragdes outorgadas pela sociedade, presumir-se-d que as mesmas foram

outorgadas pelo prazo de 1 (um) ano.

Pardgrafo Quarto: Sdo expressamente vedados, sendo nulos e inoperantes com
relagdo a sociedade, os atos dos Administradores, procuradores, empregados
ou funciondrios que a envolverem em quaisquer obrigacées ou
responsabilidades relativas a negécios e/ou operagdes estranhos ao seu objeto
social, tais como fiangas, avais, endossos ou quaisquer outras garantias em

Javor de terceiros, exceto (i) no caso de presta¢do de fiangas, avais, endossos
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S,

a

ou quaisquer outras garantias em ‘avor-das sociesdades~do gripo empresarial

P Y

ao qual pertence esta sociedade, que ficam desde jd previamente autorizadas ou
(ii) nos casos especificos em que tais atos’ Toremi previamente aprovados e
autorizados por sdcios que representem & ‘mirioria do capital social da

sociedade.

CLAUSULA ONZE: As deliberagdes sociais serdo tomadas pelos sécios
detentores de quotas representativas da maioria do Capital Social. Nos atos de
representagdo da sociedade perante terceiros, os Administradores observardo

as restri¢des e vedagdes contidas no presente instrumento.”
TRANSFERENCIA DE ENDERECO DAS FILIAIS DE OSASCO

Resolvem as socias, atualizar a redagio do objeto social da Sociedade,

considerando que as atividades de apoio administrativo ndo serdo mais exercidas apenas

pela matriz, e poderdo se estender as filiais, passando a Clasula Quarta a vigorar com

a seguinte redagdo:

“CLAUSULA QUARTA: A sociedade tem por objeto social:

a) Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano,

b) Agenciamento de cargas, exceto para o transporte maritimo,

c)

d)

Comeércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico,
hospitalar e de laboratdrios;

Organizagdo logistica do transporte de carga;

Outras atividades auxiliares dos transportes terrestres ndo especificadas
anteriormente;

Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria;

Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagdo de formulas;
Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal;

Servigos de vacinagdo e imuniza¢do humana;
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3.2.

Comércio  atacadista especializado * en: , outros produtos alimenticios ndo
especificados anteriormente;

Outras sociedades de participagdo, exceto weﬁim.ﬁ.

Servigos de organizagdo de feiras, congressos, expdsices e festas;

Depdsitos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-méveis;
Assessoria e consultoria em informdtica;

Servigos farmacéuticos;

Unidade de atendimento, assisténcia ou tratamento mével e congéneres:
Assessoria ou consultoria de qualquer natureza; andlise, exame, pesquisa, coleta,
compilagdo e fornecimento de dados e informagées de qualquer natureza, inclusive
cadastro e similares;

Propaganda e publicidade, inclusive promog¢do de vendas, planejamento de
campanhas ou sistemas de publicidade, elaboragdo de desenhos, textos e demais
materiais publicitdrios;

Administragdo em geral, inclusive de bens e negdcios de terceiros;

Importagdo e exportagdo de produtos farmacéuticos,

Prestagdo de servigos voltados a regularizagdo da nacionalizagdo de
medicamentos, incluindo as atividades de etiquetar, rotular, embalar, carimbar e
outros;

Atividades de intermediagdo e agenciamento de servigos e negdcios em geral,
exceto imobilidrios;

Desenvolvimento e licenciamento de programas de computador ndo customizdveis;
Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo domiciliar,

Servigos combinados de escritdrio e apoio administrativo.”

Ato continuo, resolvem as sdcias, por unanimidade e sem reservas, alterar o

enderego das seguintes filiais atualmente estabelecidas no_municipio Osasco/SP, na
Praga Agricola La Paz Tristante, 144, CEP 06276-035: (i) Filial XIII inscrita no CNPJ/MF

sob

o n° 04.307.650/0014-50, NIRE n°. 35905324462; (ii) Filial XIV inscrita no

CNPJ/MF sob o n° 04.307.650/0015-30, NIRE n°. 35.905.443.771; (iii) Filial XV
inscrita no CNPJ/MF sob o n°. 04.307.650/0016-11, NIRE n°. 35.905.443.780; e (iv)
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Filial XVT inscrita no CNPJ/MF sob o n°. 04:307.650/0017-00, NIRE n¥. 35.905.443 801,
passando para o municipio de Cajamar/SP, na Via de Acesso Sul Km 30, S/N,
Empresarial Mirante de Cajamar (Polvilho), CEP 0779@330, conforme discriminado no

Item 2.3, considerando os respectivos enderegos com oscémyiementos ali discriminados.

3.3.  Resolvem as socias, por unanimidade e sem reservas, alterar a atividade principal
das seguintes filiais: (i) Filial XIII inscrita no CNPJ/MF sob o n°. 04.307.650/0014-50,
NIRE n°. 35905324462; (ii) Filial XIV inscrita no CNPJ/MF sob o n°. 04.307.650/0015-
30, NIRE n° 35.905.443.771; (iii) Filial XV inscrita no CNPJ/MF sob o n°
04.307.650/0016-11, NIRE n°. 35.905.443.780; e (iv) Filial XVI inscrita no CNPJ/MF
sob 0 n°. 04.307.650/0017-00, NIRE n°. 35.905.443.801, que passara a ser de “servigos

combinados de escritério e apoio administrativo”, mantendo como secundérias as demais

atividades.

3.4.  Por fim, considerando as alteragdes mencionadas nos Itens 2.2 e 2.3, passara a

Clausula Quinta a vigorar com as seguintes informagdes:

“Filial XIII — Municipio de Cajamar, Estado de Sdo Paulo, na Via de Acesso
Sul Km 30, S/N, Empresarial Mirante de Cajamar (Polvilho), Cajamar, SP, CEP
07790330, Complementos: Quilémetro 29/503; Galpdo: A Al/A2; Mezanino,
Sala 08, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 04.307.650/0014-50, NIRE n°
35905324462, tendo como atividade principal o apoio administrativo e as

demais atividades secunddrias que acompanham o objeto social;

Filial XIV — Municipio de Cajamar, Estado de Sdo Paulo, na Via de Acesso Sul
Km 30, S/N, Empresarial Mirante de Cajamar (Polvilho), Cajamar, SP, CEP
07790330, Complementos: Quilometro 29/503; Galpdo: A Al1/A2; Mezanino,
Sala 07, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 04.307.650/0015-30, NIRE n°
35.905.443.771, tendo como atividade principal o apoio administrativo e as

demais atividades secunddrias que acompanham o objeto social;
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Filial XV — Municipio de Cajamar: Esta: \: de Sdg-Paule, na m\._.a de Acesso Sul
Km 30, S/N, Empresarial Mirante de Cajamar «w&SN\\NQ Cajamar, SP, CEP
07790330, Complementos: Quilémetro 29/503; Cﬁgc A Al/42; Mezanino,
Sala 05, inscrita no CNPJ/MF sob o n®" 04.397.650/0016-1 1, NIRE n°
35.905.443.780, tendo como atividade principal o apoio administrativo e as

demais atividades secunddrias que acompanham o objeto social;

Filial XVI - Municipio de Cajamar, Estado de Séo Paulo, na Via de Acesso Sul
Km 30, S/N, Empresarial Mirante de Cajamar (Polvilho), Cajamar, SP, CEP
07790330, Complementos: Quilémetro 29/503; Galpdo: A Al/A2; Mezanino,
Sala 06, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 04.307.650/001 7-00, NIRE n°
35.905.443.801, tendo como atividade principal o apoio administrativo ¢ as

demais atividades secunddrias que acompanham o objeto social.

4. Por fim, tendo em vista as deliberacdes tomadas acima, resolvem as Sécias reformar
¢ consolidar integralmente o Contrato Social da Sociedade que, ja refletindo as

alteragdes ora aprovadas, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

TEXTO CONSOLIDADO DO CONTRATO SOCIAL DA
ONcCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA.

CNPJ/MF 1°. 04.307.650/0001-35
NIRE 35.229.982.564
CAPITULO I - DENOMINACAO, SEDE, OBJETO E DURACAQ

CLAUSULA PRIMEIRA: A sociedade tem por denominag@o social Onco Prod

Distribuidora de Produtos Hospitalares e Oncolégicos Ltda.
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CLAUSULA SEGUNDA: A sociedade ter finalidade lucrativa £ reveste-se pela forma

juridica de sociedade limitada, obedecendo aos preceitos da Lei n® 10.406, de 10 de

janeiro de 2002, que instituiu o Cédigo Civil, ,

Pardgrafo Unico - A sociedade ser4 regida de acordo com as disposi¢des do presente
Contrato Social. Em caso de omissdo do mesmo, aplicar-se-do as disposigdes legais
aplicaveis especificamente as sociedades limitadas previstas na Lei n°. 10.406, de
10.01.2002, conforme alterada, e, subsidiariamente, em caso de omiss#o, as disposi¢bes

legais aplicaveis as sociedades por agdes previstas na Lei n° 6.404, de 15.12.1976,

conforme alterada.

CLAUSULA TERCEIRA: A responsabilidade de cada sécio é restrita ao valor de suas
quotas, mas todos os socios respondem solidariamente pela integralizagdo do capital

social, nos termos do Art. 1052 da Lei n° 10.406 de 10 de janeiro de 2002.
CLAUSULA QUARTA: A sociedade tem por objeto social:

z) Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano;

aa) Agenciamento de cargas, exceto para o transporte maritimo;

bb) Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtirgico,
hospitalar e de laboratérios;

cc) Organizagdo logistica do transporte de carga;

dd) Outras atividades auxiliares dos transportes terrestres ndo especificadas
anteriormente;

ee) Coméreio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria;

ff) Comeércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagdo de féormulas;

gg) Comércio varejista de cosmeéticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal,

hh) Servigos de vacinagdo e imunizagdo humana;

i) Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo
especificados anteriormente;

Jj) Outras sociedades de participagfo, exceto holdings;

kk) Servigos de organizagdo de feiras, congressos, exposicOes e festas;
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1) Depésitos de mercadorias para terceiros, exceto armazens gerais 2 guarda-méveis;

mm) Assessoria e consultoria em informética;

nn) Servigos farmaceéuticos; j o Z

00) Unidade de atendimento, assisténcia ou tratameni movel e congéneres;

Pp) Assessoria ou consultoria de qualquer natureza; andlise, exame, pesquisa, coleta,
compilagdo ¢ fornecimento de dados e informagdes de qualquer natureza, inclusive
cadastro e similares;

qq) Propaganda e publicidade, inclusive promogdo de vendas, planejamento de
campanhas ou sistemas de publicidade, elaboragiio de desenhos, textos e demais
materiais publicitarios;

1r) Administragdo em geral, inclusive de bens e negdcios de terceiros;

ss) Importagdo e exportagdo de produtos farmacéuticos;

tt) Prestagdo de servigos voltados a regularizagfio da nacionalizagio de medicamentos,
incluindo as atividades de etiquetar, rotular, embalar, carimbar e outros;

uu) Atividades de intermediagdio e agenciamento de servigos e negécios em geral,
exceto imobilidrios;

vv) Desenvolvimento e licenciamento de programas de computador ndo customizaveis;

WW) Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagio
domiciliar;

xX) Servigos combinados de escritdrio e apoio administrativo.

CLAUSULA QUINTA: A Sociedade tem sede administrativa na Cidade de Sdo Paulo,
Estado de Sao Paulo, na Rua Olimpiadas, n® 100, 8° andar, Vila Olimpia, cidade de Séo
Paulo, Estado de Sdo Paulo, CEP 04551-000, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
04.307.650/0001-35, NIRE n°. 35229982564.

Paragrafo Primeiro: A sociedade possui estabelecimentos nos seguintes enderegos:
Filial IT — Municipio de Gravatai, Estado do Rio Grande do Sul, na Rodovia RS -118,

9475, Empreendimento Modular 118, Modulo 1 — Sala 2, Ipiranga, CEP 94230-110,
inscrita no CNPJ sob o n° 04.307.650/0003-05, NIRE n°. 43999046476, tendo como
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atividade principal o comércio atacadista de medicamentos € dregas de uso humano e

ama saa

as demais atividades secundirias acompanham o objeto social;

Filial III — Municipio de Sdo Paulo, Estado de $%0 Patlo na Rua Olimpiadas n° 100,
7° Andar, Conjunto 71, Sala 701, Vila Olimpia, CEP 04.551-000, inscrita no CNPJ/MF
sob o n® 04.307.650/0004-88, NIRE n°. 35903373067, tendo como atividade principal
o coméreio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagio de férmulas e as

demais atividades secunddrias acompanham o objeto social, sob a denominagéo fantasia
SAR;

Filial XT — Municipio de Serra, no Estado do Espirito Santo, na Rua Tancredo Neves,
n° 337, Bairro Sao Diogo I, CEP 29163-267, inscrita no CNPJ sob o n° 04.307.650/0012-
98, NIRE n°. 32.999.802.620, tendo como atividade principal o comércio atacadista de
medicamentos e drogas de uso humano e as demais atividades secundarias acompanham

0 objeto social;

Filial XTI — Municipio de Serra, no Estado do Espirito Santo, na Rua Joaquim da Silva
Carneiro, n° 47, Bairro Sdo Diogo I, CEP: 29163-280, inscrita no CNPJ sob o n®.
04.307.650/0013-79, NIRE n° 32.900.514.643, tendo como atividade principal o
comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulacio de férmulas,
incluindo as atividades de comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal

e perfumes e as demais atividades secunddrias acompanham o objeto social, sob a

denominagéo fantasia SAR;

Filial XTII — Municipio de Cajamar, Estado de S&o Paulo, na Via de Acesso Sul Km
30, S/N, Empresarial Mirante de Cajamar (Polvilho), Cajamar, SP, CEP 07790330,
Complementos: Quildémetro 29/503; Galpido: A A1/A2; Mezanino, Sala 08, inscrita no
CNPJ/MF sob o n°. 04.307.650/0014-50, NIRE n°. 35905324462, tendo como atividade

principal o apoio administrativo ¢ as demais atividades secundérias que acompanham

0 objeto social;
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Filial XIV — Municipio de Cajamar, mw.ammw de Sao Paulo, ma Via'de Acesso Sul Km
30, S/N, Empresarial Mirante de Cajamar (Polvilho), Cajamar, SP, CEP 07790330,
Complementos: Quildmetro 29/503; Galpao: A >_1.\>mm Mezanino, Sala 07, inscrita no
CNPJ/MF sob o n°. 04.307.650/0015-30, NIRE ‘n°"35.905.443.771, tendo como
atividade principal o apoio administrativo ¢ as demais atividades secundérias que

acompanham o objeto social,

Filial XV — Municipio de Cajamar, Estado de S4o Paulo, na Via de Acesso Sul Km 30,
S/N, Empresarial Mirante de Cajamar (Polvilho), Cajamar, SP, CEP 07790330,
Complementos: Quilémetro 29/503; Galpdo: A A1/A2; Mezanino, Sala 05, inscrita no
CNPJ/MF sob o n°. 04.307.650/0016-11, NIRE n°. 35.905.443.780, tendo como
atividade principal o apoio administrativo e as demais atividades secundarias que

acompanham o objeto social;

Filial XVI — Municipio de Cajamar, Estado de Sdo Paulo, na Via de Acesso Sul Km
30, S/N, Empresarial Mirante de Cajamar (Polvilho), Cajamar, SP, CEP 07790330,
Complementos: Quilémetro 29/503; Galpdo: A A1/A2; Mezanino, Sala 06, inscrita no
CNPJ/MF sob o n° 04.307.650/0017-00, NIRE n°. 35.905.443.801, tendo como
atividade principal o apoio administrativo e as demais atividades secunddrias que

acompanham o objeto social.

Filial XVIII — Municipio de Sdo Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Rua Olimpiadas n°
100, 2° Andar, Conjuntos 21 e 22, Vila Olimpia, CEP 04.551-000, inscrita no CNPJ/MF
sob o n°. 04.307.650/0019-64, NIRE n°. 35.905.443.828, tendo como atividade principal
o comércio varejista de medicamentos e drogas de uso humano e as demais atividades

secunddrias acompanham o objeto social, sob a denominagéo fantasia SAR;

Filial XX — Municipio de Sdo Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Rua Olimpiadas n® 205,
10° Andar, Conjuntos 101 e 102, Vila Olimpia, Condominio Continental Square Faria
Lima, CEP 04.551-000, CNPJ/MF sob o n° 04.307.650/0021-89, NIRE n°.
35.905.601.041, onde serdo desenvolvidas atividades de escritério administrative da

Sociedade;
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Filial XXTI — Municipio de Recife, Estado de Pernambuco, na BR 101 Sul do km 67,100
ao km 68,600, n° 3.640, sala 02, Bairro do w.mwnow wm.oommo — PE, CEP 50900-400,
CNPJ/MF sob o n° 04.307.650/0022-60, NIRE 1i™"26.9.0075481-0, tendo como
atividade principal o comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano ¢

as demais atividades secunddrias acompanham o objeto social;

Filial XXIV - Distrito Federal, na cidade de Brasilia, no Setor STRC Trecho 3
Conjunto C Lt 6 Box 04, Bairro Zona Industrial Guara CEP. 71.225-533, CNPJ/MF
sob o n°. 04.307.650/0025-02, NIRE n°® 53920006756, tendo como atividade principal
o comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano e as demais atividades

secundérias acompanham o objeto social.

Filial XXV — Municipio de Duque de Caxias, Estado do Rio de Janeiro, na Avenida
Litoranea, n°® 2632, Area 1, Bloco 100 Al (Galpéo), Jardim Gramacho , CEP: 25.056-
075, inscrita no CNPJ sob o n° 04.307.650/0026-93, NIRE n°. 33901606186, tendo
como atividade principal o comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso

humano e as demais atividades secundérias acompanham o objeto social;

Filial XXVI — Municipio de Nova Odessa, Estado de Sdo Paulo, na Rodovia
Anhanguera, Km 118, Zona de Produgdo Industrial Um (ZPI-01), Condominio S&o
Lourengo, Galpao: Médulos 13 a 25 — B, CEP: 13388-220, inscrita no CNPJ/MF sob o
n° 04.307.650/0028-55 e no NIRE n° 35.906.420.678, tendo como atividade principal o
comércio atacadista de medicamentos ¢ drogas de uso humano ¢ as demais atividades

secundarias acompanham o objeto social;

Filial XXVII — Municipio de Nova Odessa, Estado de S3o Paulo, na Rodovia
Anhanguera, Km 118, Zona de Produgfo Industrial Um (ZPI1-01), Condominio Sédo
Lourengo, Galpdo: Mddulos 13 a 25 — C, CEP: 13388-220, inscrita no CNPJ/MF sob o
n° 04.307.650/0027-74 e no NIRE n° 35.906.420.660, tendo como atividade principal o
comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano e as demais atividades

secundarias acompanham o objeto social.
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Filial XXVIII - Municipio de Cajamar, Estado de Sdo Paulo, Via de Acesso Sul km
30—Rodovia Anhanguera, km 29+503, SN, mn%mm%_ ._w” Mirante de Cajamar (Polvilho),
Galpdo B, Modulo Bl — Parte 2, CEP: 07790330; *mscrita no CNPJ/MF sob o n°
04.307.650/0029-36 ¢ no NIRE n°® 3590657397-1, tendo como atividade principal o
comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano ¢ as demais atividades

secundarias acompanham o objeto social.

Filial XXIX — Municipio de Cajamar, Estado de S3o Paulo, Via de Acesso Sul km 30
— Rodovia Anhanguera, km 29+503, SN, Empresarial Mirante de Cajamar (Polvilho),
Galpdo B, Modulo B1 — Parte 1, CEP: 07790330, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
04.307.650/0030-70 ¢ no NIRE n° 3590657398-9, tendo como atividade principal o
comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano e as demais atividades

secundarias acompanham o objeto social.

Filial XXX — Municipio de Cajamar, Estado de S&o Paulo, Via de Acesso Sul km 30
— Rodovia Anhanguera, km 29+503, SN, Empresarial Mirante de Cajamar (Polvilho),
Galpdo B, Médulo B1 — Parte 3, CEP: 07790330, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
04.307.650/0031-50 € no NIRE n° 3590657399-7, tendo como atividade principal o
comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagdo de férmulas e as

demais atividades secundarias acompanham o objeto social, sob a denominagéo fantasia

SAR.

Filial XXXI — Municipio de Cajamar, Estado de Sdo Paulo, Via de Acesso Sul km 30
— Rodovia Anhanguera, km 29+503, SN, Empresarial Mirante de Cajamar (Polvilho),
Galpdo B, Mddulo Bl — Parte 4, CEP: 07790330, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
04.307.650/0032-31 e no NIRE n° 3590657400-4, tendo como atividade principal o
comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagdo de féormulas e as
demais atividades secundarias acompanham o objeto social, sob a denominagdo fantasia

SAR.
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Filial XXXII — Municipio de Gravaizi, Esiado Go Rio Grande-dé Sul, na Rodovia —
RS 118, n° 9475, Empreendimento Modular 118 — Moédulo 10, Mezanino ~ Parte A,
Bairro Neopolis, CEP: 94100-420, inscrita no Ow@._\vm_ﬂ sob o n°® 04.307.650/0033-12
e no NIRE n° 43920063093, tendo como atividadc printipal o comércio atacadista de
medicamentos ¢ drogas de uso humano e as demais atividades secundarias que

acompanham o objeto social.

Filial XXXIII — Municipio de Sao José, Estado de Santa Catarina, na Rua Tenente
Leovegildo Pinheiro n°® 1500 — Letra A, Bairro Fazenda Santo Antonio, CEP:
88.104.732, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 04.307.650/0034-0le no NIRE n°
42902164001 tendo como atividade principal o comércio varejista de produtos
farmacéuticos, sem manipulagdo de férmulas e as demais atividades secunddrias

acompanham o objeto social, sob a denominagdo fantasia SAR;

Filial XXXIV — Municipio de Serra, Estado do Espirito Santo, na Avenida Talma
Rodrigues Ribeiro, 140, Galpdo 5, Armazém 1 — Parte A, Portal de Jacaraipe, CEP
29173-795, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 04.307.650/0035-84 ¢ no NIRE n°
32900733817, tendo como atividade principal o comércio atacadista de medicamentos
e drogas de uso humano e as demais atividades secundarias acompanham o objeto

social.

Parigrafo Segundo. Por deliberagdo de socios detentores da maioria do capital social,
exceto conforme previsto na legislagdo aplicavel, a sociedade pode abrir e fechar filiais,
agéncias ou sucursais, bem como nomear representantes em qualquer localidade do pais

ou do exterior.

CLAUSULA SEXTA: A sociedade iniciou suas atividades em 31 de maio de 2016,

data de seu contrato social, e foi constituida por prazo indeterminado.
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CAPITULO 11 - DO CAPITAL SOCIAL -

CLAUSULA SETIMA: O capital social, Sﬁmmmoim ~subscrito e integralizado, em
moeda nacional, no valor de de R$ 1.095.682.639,00°(Um bilhdo, noventa e cinco
milhdes, seiscentos e oitenta dois mil, seiscentos e oitenta e nove reais), dividido em
1.095.682.689 (Um bilhdo, noventa e cinco milhdes, seiscentos e oitenta dois mil,
seiscentos e oitenta e nove) quotas no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma,

ficando assim distribuido entre as socias:

SOCIAS QUOTAS PERCENTUAL (%) VALOR (RS)

S.C. Participagdes | | 105 682.688 | 99,9999999087327 | RS 1.095.682.688,00

Empresariais Ltda.

Drogaserv — Drogaria e i 0,0000000912673 RS 1,00

Farmacia Ltda.

TOTAL 1.095.682.689 100% RS 1.095.682.689,00

Paragrafo Primeiro: A responsabilidade dos sécios € restrita ao valor de suas quotas,
mas todos respondem solidariamente pela integralizagdo do valor do capital social. Os

sécios ndo respondem pelas obrigagdes sociais.

Pardgrafo Segundo: O Capital Social das filiais girara sob o mesmo capital social da

Matriz.

CAPITULO III - DA TRANSMISSIBILIDADE DAS QUOTAS

CLAUSULA OITAVA: Nenhum dos sécios podera ceder, transferir ou de qualquer
outra forma alienar qualquer de suas quotas a terceiros sem o prévio consentimento por
escrito dos sécios que representem, pelo menos, 75% (setenta e cinco por cento) do

capital social da sociedade.
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CAPITULO IV — DA CONTINUAGA® DA SOCIEDADE

CLAUSULA NONA: A sociedade nio se dissolve pela morte, incapacidade ou
extingdo de qualquer de seus sdcios prosseguindo por um prazo de 45 (quarenta e cinco)
dias, com seus herdeiros e sucessores que poderdo nomear um representante para tratar

de seus interesses perante a sociedade.

Paragrafo Unico: No caso do(s) sécio(s), que ndo queira(m) continuar em sociedade
com 0s sucessores, ou ainda que 0s sucessores ndo queiram continuar na sociedade, serd
levantado no prazo de 60 (sessenta) dias, um balango geral e real da mesma e os direitos
e haveres do socio falecido serdo entregues aos herdeiros ou sucessores com o acréscimo
de juros de 1% (um por cento) sobre o saldo devedor, da seguinte forma: 20% (vinte por
cento) apds 180 (cento e oitenta) dias; 30% (trinta por cento) apds 360 (trezentos e
sessenta) dias e 50% (cinquenta por cento) ap6s 720 (setecentos e vinte) dias, a contar
da data do encerramento do balango, levantando para este fim e a corregéio monetaria

que, a época do pagamento for determinada para as obrigagdes do Tesouro Nacional.

CAPITULO V — DA ADMINISTRACAO, DO USO DA DENOMINACAO
SOCIAL E DAS DELIBERACOES SOCIAIS

CLAUSULA DEZ: A administragio da sociedade cabera individualmente (i) ao Sr.
Gilberto Mayer Filho, brasileiro, divorciado, empresério, portador da Carteira de
Identidade RG n° 1.229.728-SSP/PR, inscrito no CPF/MF sob o n°® 369.737.429-04,
domiciliado na Cidade do Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro, com escritdrio na
Rua do Rocha , n° 155, Sala 1, Rocha , CEP 20960-090; ¢ (ii) ao Sr. Marcelo Peixoto
Mayer, brasileiro, casado, administrador de empresas, portador da Cédula de Identidade
RG n° 6.446.006 SSP/PR, inscrito no CPF/MF sob n° 310.840.698-14, domiciliado na
Cidade de S#o Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Rua Olimpiadas, n° 100, 12° Andar, Vila
Olimpia, CEP 04551-000, os quais ficam investidos de poderes de administragio e
representacio da sociedade, de forma individual, podendo cada um deles
isoladamente praticar todos os ato necessirios ao funcionamento da Sociedade,

neste ato denominados “Administrador” de forma isolada e conjuntamente como
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“Administradores”. A remuneragdo dos Administradores scrd fixada por acordo entre

0s socios ¢ serd levada a conta de despesas gerais da sociedade.

Pardgrafo Primeiro: Caberd a cada um dos ~Administradores, individual e
isoladamente, ou ao(s) procurador(es) por ele nomeado(s), a pratica dos atos
necessarios ou convenientes a administragdo da sociedade dispondo para tanto, de todos
0s poderes necessarios para (a) a representagdo da sociedade em Juizo ou fora dele, ativa
ou passivamente, inclusive perante quaisquer reparti¢es publicas federais, estaduais ou
municipais; (b) a administragdo, a orienta¢do e a diregdo dos negdcios sociais, inclusive
a compra, a venda, a troca ou a alienagdo, por qualquer forma, de bens méveis e iméveis
da sociedade, com poderes para determinar os respectivos termos, pregos e condigdes;
e (c) a assinatura de quaisquer documentos, mesmo quando importarem em
responsabilidades ou obrigagdes para a sociedade, inclusive escrituras, titulos de divida,

cambiais, cheques, ordens de pagamento e outros.

Paragrafo Segundo: As procuragdes outorgadas pela sociedade serdo emitidas pelos
Administradores, individual ¢ isoladamente e, além de mencionarem expressamente
os poderes conferidos, deverdo, com excegdo daquelas para fins judiciais, conter um

periodo de validade determinado.

Paragrafo Terceiro: Na auséncia de determinagdo de periodo de validade nas
procuragdes outorgadas pela sociedade, presumir-se-a que as mesmas foram outorgadas

pelo prazo de 1 (um) ano.

Paragrafo Quarto: Sdo expressamente vedados, sendo nulos e inoperantes com relagéo
a sociedade, os atos dos Administradores, procuradores, empregados ou funcionérios
que a envolverem em quaisquer obriga¢des ou responsabilidades relativas a negdcios
e/ou operagles estranhos ao seu objeto social, tais como fiancas, avais, endossos ou
quaisquer outras garantias em favor de terceiros, exceto (i) no caso de prestagdo de
fiangas, avais, endossos ou quaisquer outras garantias em favor das sociedades do grupo

empresarial ao qual pertence esta sociedade, que ficam desde ja previamente autorizadas
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ou (ii) nos casos especificos em que taisatcs forem previamente aprovados e autorizados
por sécios que representem a maioria do capital social da sociedade.

CLAUSULA ONZE: As deliberagdes sociais serdo toiriadas pelos sdcios detentores de
quotas representativas da maioria do Capital Social. Nos atos de representagdo da
sociedade perante terceiros, os Administradores observardo as restrigdes ¢ vedagdes

contidas no presente instrumento.

CAPITULO VI - DO EXERCICIO SOCIAL E DA DESTINACAO DOS
LUCROS

CLAUSULA DOZE: O exercicio social tera inicio em 1° de janeiro e término em 31
de dezembro. Ao final de cada exercicio, e relativamente a0 mesmo, serd levantado um

balango ¢ serfio preparadas as demais demonstragdes financeiras.

CLAUSULA TREZE: O lucro liquido anualmente apurado pela sociedade terd a
destinagfo que lhe for determinada pelos sécios que representem a maioria do capital
social da sociedade, admitida a sua distribuigfio desproporcional & participagdo de cada
um no capital social da sociedade. Nenhum dos sécios terd direito a qualquer parcela

dos lucros até que seja adotada deliberagdo expressa sobre a sua aplicagéo.

Paragrafo Unico: Por deliberagio dos scios que representem a maioria do capital

social da sociedade, a sociedade podera levantar balancetes mensais, trimestrais ou

semestrais, distribuindo os lucros entdo existentes.
CAPITULO VII - DA EXTIN 0%0 E hnCdm—HPﬂM&O DA SOCIEDADE

CLAUSULA QUATORZE: Termina a existéncia da pessoa juridica pela ocorréncia
dos fatos previstos em lei como suficientes para ocasionar sua dissolugdo, de pleno
direito ou contenciosa ou por resolugfio dos socios que representem, pelo menos, 75%

(setenta e cinco por cento) do capital social da sociedade.
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CLAUSULA QUINZE: Umo_maam,‘ o decretada, -3 digsalugio, o Administrador
convocara uma reunifio extraordinaria de cotistas, por carta com recibo na copia ou, por
carta remetida com AR (Aviso de Wmoogaoao,w o@m&&m com antecedéncia minima
de 10 (dez) dias, a fim de que a assembleia de cotistas“eleja um liquidante para efetuar
a liquidacdo do patrimdnio social. Pagas as dividas passivas e cobradas as ativas,

convocard o liquidante outra reuniio para aprovar ou rejeitar o plano de partilha,

entregando-se a cada socio os valores apurados na proporgio de suas quotas.
CAPITULO VIII - ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL

CLAUSULA DEZESSEIS: O presente Contrato Social podera ser livremente alterado
a qualquer tempo, sendo licita a exclusdo de qualquer socio por justa causa, mediante

deliberagio dos sécios que representem a maioria do capital social da sociedade.

CAPITULO IX - FORO

CLAUSULA DEZESSETE: Fica eleito, desde j, para todas as questdes oriundas do
presente Contrato Social, o foro da Cidade de Sdo Paulo, Estado de S3o Paulo, com

renuncia expressa a qualquer outro por mais privilegiado que seja.
CAPITULO X - DISPOSICOES GERAIS

CLAUSULA DEZOITO: A sociedade se obriga a contratar um farmac€utico para a
sua sede e para cada uma de suas filiais, o (s) qual(is) devera(3o) se responsabilizar pela

parte técnica de cada um desses estabelecimentos.

CLAUSULA DEZENOVE: O Administrador declara que ndo esta impedido de exercer
a administragdo de sociedades, por lei especial, ou em virtude de condenagdo criminal,
ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, 0
acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno,

concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
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nacional, contra normas de defesa da conzgrréncia, ¢antra gs refagdes de consumo, f&

publica, ou a propriedade

E por assim estarem justos e contratados, as paries assinam o presente instrumento

contratual em 03 (trés) vias de igual forma e teor, na presenga de 2 (duas) testemunhas.

S#o Paulo, A6 de dezembro de 2025.

Sdcias:

s
MARCELO PEIXOTO MAYER
Cargo: Administrador

Testemunhas:
L Ao £ € Covwn: o oo gl
Nome: LIRS &uore 10 ochund § Onvh  Nomes_/ /
RGn°.: 5% O - 90T T RG n°.: Alessandra Alves Martins de Souza
CPF/MF n°. <ura . 26 0.4 A0 CPF/MF n°.: RG: 57.247.131-2

CPF: 497.254.998-08

Visto do Advogado: \\vw\vwm.w £S o)
0 6 JAN 2026

Samantha SantoS Conde
OAB/SP n°. 312.789

P RINRE .
cemmrEo uRtstia  MARDNA CEMTURION DARDANY
$h2 5 R SECRETARTA GERAL
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ANEXO I

TERMO DE POSSE . . .~

O Sr. MARCELO PEIXOTO MAYER, brasileiro, casado, administrador
de empresas, portador da Cédula de Identicade. RG n° 6.446.006 SSP/PR,
inscrito no CPF/MF sob n° 310.840.698-14, dereiciliado na Cidade de Sio
Paulo, Estado de S&o Paulo, na Rua Olimpiadas, n°® 100, 12° Andar, Vila
Olimpia, CEP 04551-000, ¢ investido neste ato no cargo de Administrador
da.  ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA., sociedade empresaria
limitada, com sede na Cidade de Sdo Paulo, Estado de Sédo Paulo, na Rua
Olimpiadas, n° 100, 8° andar, Vila Olimpia, CEP 04551-000, inscrita no
CNPJ/MF sob o n° 04.307.650/0001-35 e registrada sob o NIRE
35.229.982.564 (“Sociedade”), a contar da presente data.

O Sr. MARCELO PEIXOTO MAYER declara, sob as penas da lei, que
n#o esta impedido de exercer a administragdo da Sociedade e nem condenado
ou sob efeitos de condenagdo a pena que vede, ainda que temporariamente,
0 acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita
ou suborno, concussdo, peculato; ou contra a economia popular, contra o
sistema financeiro nacional, contra as normas de defesa da concorréncia,
contra as relagdes de consumo, a fé publica ou a propriedade.

Para efeitos do artigo 149, §2° da Lei n°® 6.404/76, de 15 de dezembro de
1976, conforme alterada, indica como seu domicilio o enderego do escritorio
administrativo da Sociedade, qual seja: Cidade de Sdo Paulo, Estado de Sao
Paulo, Rua Olimpiadas, n® 100, 12° Andar, Vila Olimpia, CEP 04551-000.

Com a assinatura do presente termo, declara que assume o cargo ao qual foi
eleito, comprometendo-se a cumprir e fazer cumprir as disposi¢des da
legislag@o aplicével e do contrato social da Sociedade.

Sdo Paulo, 16 de dezembro de 2025.

Ewo\wro PEIXOTO MAYER
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ONCOPROD

SUBSTABELECIMENTO

SUBSTABELECENTE:

ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA., inscrita no CNPJ/MF sob o n°.
04.307.650/0001-35, com sede na Rua Olimpiadas, n® 100 - 8° andar - Vila Olimpia - Sado Paulo - CEP 04551-000, e
suas filiais constituidas em todo o territério nacional, neste ato representada por seu procurador SERGIO MARCONDES
MONTEIRO CHIBANTE, brasileiro, solteiro, diretor comercial, portador da Cédula de Identidade - RG n° 080469752
IFPRJ/RJ e inscrita no CPF/MF sob o n°® 960.872.267-53, com domicilio profissional na Rua Olimpiadas, n® 100 - 8° andar
- Vila Olimpia - Sao Paulo - SP - CEP 04551-000.

SUBSTABELECIDOS:

DOUGLAS DOS SANTOS GAMA, brasileiro, solteiro, analista de licitacbes, portador da Cédula de Identidade - RG n°
41.312.692-4 e inscrito no CPF/MF sob o n°® 421.656.458-59; ERIKA PIRES GONCALVES, brasileira, solteira, analista de
licitacbes, portadora da Cédula de Identidade - RG n°® 44.534.860-4 e inscrita no CPF/MF sob o n° 339.195.818-90;
MARIANA ALVES DOS SANTOS, brasileira, divorciada, coodernadora de licitacdes, portadora da Cédula de Identidade -
RG n® 29.792.981-1 e inscrita no CPF/MF sob o n°® 279.576.148-33; KAUANI ROCHA SCHER SOUZA, brasileira, solteira,
analista de licitacdes, portadora da Cédula de Identidade - RG n° 50.759.165-3 e inscrita no CPF/MF sob o n°
461.584.148-59; ambos com domicilio profissional na Rua Olimpiadas, n°® 100 - 8° andar - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP
- CEP 04551-000.

PODERES:

Outorgando-lhes poderes especificos para representar a SUBSTABELECENTE, perante as reparti¢cdes publicas federais,
estaduais, municipais, sociedades de economia mista, fundacdes, autarquias e 6rgaos estatais, podendo para tanto, os
referidos SUBSTABELECIDOS, em especial no que se refere a processos licitatorios, formular impugnacoes, interpor
recursos, renunciar ao direito de recursos, ofertar lances, debater cldusulas contratuais, bem como rubricar e assinar
todos e quaisquer documentos indispensaveis ao cumprimento e desempenho do presente mandato, enfim, praticar
todos e demais atos necessarios e implicitos ao fiel, perfeito e cabal desempenho do presente processo, sendo vedado
seu substabelecimento.

E facultado a Substabelecente revogar os poderes, ora conferidos, a qualquer tempo, ficando, contudo, seu termo
condicionado a vigéncia do contrato de trabalho que vincula os Substabelecidos a Substabelecente, cuja rescisdo
cancela automaticamente os poderes deste substabelecimento, ficando expressamente ratificados todos os atos
praticados anteriormente pelos Substabelecidos, em nome e defesa da Substabelecente.

VALIDADE:

Este Substabelecimento ter4 validade até 31/12/2026.

Sao Paulo, 16 de julho de 2025.

ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA.
SERGIO MARCONDES MONTEIRO CHIBANTE
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ONCOPROD

PROCURAGAO

OUTORGANTE:

ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA., com sede na Rua Olimpiadas, 100,
82 Andar — Vila Olimpia - Sdo Paulo — SP - CEP 04.551-000, inscrita no CNPJ/MF sob o ne. 04.307.650/0001-35, e suas filiais
constituidas em todo o territério nacional, por seu administrador, Sr._GILBERTO MAYER FILHO, brasiieiro, divorciado,
empresario, portador da cédula de identidade RG. 1.229.728 SSP/PR, inscrito no CPF/MF sob o ne 369.737.429-04, com

enderego comercial na Cidade do Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro, na Rua do Rocha, n® 155, Sala 1, Rocha, CEP
20.960-090

OUTORGADOS:

SERGIO MARCONDES MONTEIRO CHIBANTE, brasileiro, solteiro, Diretor Comercial, portador da Cédula de Identidade RG
n2. 080469752, inscrito no CPF/MF sob o n2. 960.872.267-53, EDIR SANTIAGO DE PAULA, brasileiro, casado, gerente de
licitacBes, portador da Cédula de identidade RG n2. 28.061.906-6 SSP-SP, inscrito no CPF sob o n2. 291.560.518-16, FLAVIA
PEREIRA SOUZA MACEDO, brasileira, casada, coordenadora de licitagBes, portadora da Cédula de Identidade RG ne.
30.211.931-0, inscrita no CPF/MF sob o n2. 333.832.238-09, todos com domicilio profissional na Rua Olimpiadas, n2 100 -
82 Andar - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SP, telefone (11) 2185-7500 e endereco eletronico licitacoes@oncoprod.com.br.

PODERES:

Outorgando-lhes poderes especificos para representar a OUTORGANTE, perante as reparti¢des publicas federais, estaduais,
municipais, sociedades de economia mista, fundagdes, autarquias e drgdos estatais, podendo para tanto, os referidos
OUTORGADOS, em especial no que se refere a processos licitatdrios, formular impugnagdes, interpor recursos, renunciar
ao direito de recursos, ofertar lances, debater cldusulas contratuais, bem como rubricar e assinar todos e quaisquer
documentos indispenséaveis ao cumprimento e desempenho do presente mandato, incluindo assinatura de atas de registro

de precos e contratos, enfim, praticar todos e demais atos necessarios e implicitos ao fiel, perfeito e cabal desempenho do
presente processo, podendo substabelecer através de instrumento particuiar.

E facultado & Outorgante revogar os poderes, ora conferidos, a qualquer tempo, ficando, contudo, seu termo condicionado
a vigéncia do contrato de trabalho que vincula o Outorgado 2 Outorgante, cuja rescisdo cancela automaticamente os

poderes deste instrumento, ficando expressamente ratificados todos os atos praticados anteriormente pelo Outorgado, em
nome e defesa da Outorgante.

VALIDADE:

Esta procuragao revoga as anteriores e tera prazo de validade até 30/06/2026.

LARES E ONCOLOGICOS LTDA.

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por Ricardo Alexandre De Alcantara, em segunda-feira, 29 de dezembro de 2025 16:22:50 GMT-03:00, CNS: 11.503-0 - OFICIAL DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS - 24° SUBDISTRITO INDIANOPOLIS/SP, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco

eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 149/2023 CNJ - artigo 305.
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REGISTRO EZ‘,IVIL DAS PESSOAS NATURAIS - 24° SUBDISTRITO INDIANOPOLIS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego
eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 149/2023 CNJ - artigo 305.



3 VALIDA EM TODO
Y O TERRITORIO NACIONAL

2384761675

PROIBIDO PLASTIFICAR

9384761675

N-
£

S

— P EEE R  E ) - @)
wng o =z B H35
B3 2 © = [ E%
g o | Bie 2
3 >
g 5 g |w 2
=z ﬁ ~ z o
B o
g o © ' B
N | Wl & -l . g
eg ] 3 |- o
H o ’
3t o &
o ds y .
> ot3 8 g
2 % § "‘l  § T | - Brle
A g QUL o5 REICIER
> S B Ba|w(l3s
c o s A > dHolw||R
ey SEIdT AR
) g D 3
o f 5 E s e
= & B||%||E
Sk | ° HIRJ| =
e e 8 § S iy @
n © ®3 SIS H ws =
N> o = ~
28 |&z SEU| B szl s
5 & il = RE
S S Ng G 2 e
o L © [
=) 36| wx ©
o 3 5 - ES %
G & N : 4
o o

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ALEX MOREIRA SANTOS JUNIOR, em segunda-feira, 7 de novembro de 2022 15:22:23 GMT-03:00, CNS: 11.503-0 - Oficial de
Registro Civil das Pessoas Naturais - 24° Subdistrito Indiandpolis/SP, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico
www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



24° O.R.C.P. N - Subd, Indiandpolis

RCARDO ALEXANDRE DE ALCANTARA - INTERINO
W. dos Eucaliygos, 679-SP- 04517050 - Tel: 5543-1519
UTERTIGACAG - Autentice a presente

“Uinis reprbprafica conforme o ariginal
g m apreseatada do aue doy {4

<29 Sub,
i« Escr.

SETARIA DA SEGURANDE PUBLIGAT
RETARIA DA SEGURANGA ¢ el
B IDENTFICACAC RICAROD GURBLETON ;éu:«:g

TURA DO TITULAR

:




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

MINISTERIO DA INFRAESTRUTURA
SECRETARIA NACIONAL DE TRANSITO - SENATRAN

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA INFRAESTRUTURA
DEPARTAMENTO NACIONAL DE TRANSITO
CARTEIRA NACIONAL DE HABILITAGAO

NOME
[DOUGLAS DOS SANTOS GAMA ]
DOC. IDENTIDADE/ORG EMISSOR/UF
[‘413126924 SSP SP
4 CPF DATA NASCIMENTO
421.656.458-59 [‘29/12/'_993 ]
FILIAGAO
O m OSEIAS SILVA GAMA
i
285 m
oL VILMA DOS SANTOS GAMA
ES r~
30
2= o PERMISSAQ ACC CAT. HAB.
Ep : e (- |
= é g N° REGISTRO VALIDADE 17 HABILI’TAQ'\D
o [—/ 483 18/03/2032 [17/07/2012
N ) ) )

ASSINATURA DO PORTADOR
LOCAL DATA EMISSAQ
[SAO PAULO, SP J[05/04/2022

89503220918
ASSINADO DIGITALMENTE e
DEPARTAMENTO ESTADUAL DE TRANSITO SP009855666

[ SAO PAULO [

o)
~
™
~
—l
(@)
N
((o}
™
AN

DENATRAN

QR-CODE

Documento assinado com certificado digital em conformidade
com a Medida Provis6ria n°® 2200-2/2001. Sua validade podera
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.

As orientagbes para instalar o Assinador Serpro e realizar a

validagdo do documento digital estdo disponiveis em:
https://www.serpro.gov.br/assinador-digital.

SERPRO/SENATRAN



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

MINISTERIO DOS TRANSPORTES
SECRETARIA NACIONAL DE TRANSITO - SENATRAN

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL QR-CODE
MINISTERIO DOS TRANSPORTES
SECRETARIA NACIONAL DE TRANSITO

CARTEIRANACIONAL DE HABII.ITACAO/ DRIVER LICENSE/ PERMISO DE CONDUCCION
EleaTs. s

3 DATA, LOCAL E UF DE NASCIMENTO
[-06/10/1986, OSASCO, SP l

- 4a DATA EMISSAO 4b VALIDADE ACC
g [10/07/2025 _][20/05/2035 _] ‘j D
E 4c DOC IDENTIDADE / ORG EMISSOR / UF
= [44534860 SSPSP |
e
= 4d cpF 5 N° REGISTRO 9 CATHAB
E g [‘339.195,818790 [037945539097 [AB _]
= (Vo) NACIONALIDADE
w
; n [BRASILEIRO(A) ]
o 0 FILAGRO
E o™ GILMAR GARCIA GONCALVES
s
: m ARLETE APARECIDA PIRES GONCALVES
s O
-
9 10 11 12 9 10 11 12
A @ 20/05/2035 o1 PR
M (7)% =T
) 20/05/2035 -
- =h me ey
| Sy | > EE
a EEg DiE I
fjrosTes Documento assinado com certificado digital em conformidade
com a Medida Proviséria n® 2200-2/2001. Sua validade podera
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.
o
$ IN—— As orientacdes para instalar o Assinador Serpro e realizar a
0 DEPARTAMENTO ESTADUAL DE TRANSITO validacdo do documento digital estdo disponiveis em:
© Lotk SemeitaT https://www.serpro.gov.br/assinador-digital.
[SAD PAULO, SP ] SP030838704
™
Ay
o
= SAO PAULO SERPRO/SENATRAN

2@ 1. Nome e Sobrenome / Name and Surname / Nombre y Apellidos - Primeira Habilitagao / First Driver License / Primera Licencia de Conducir - 3. Data e
Local de Nascimento / Date and Place of Birth DD/MM/YYY / Fecha y Lugar de Nacimiento - 4a. Data de Emiss3o / Issuing Date DD/MM/YYY / Fecha de Emisidn ~ 4b.
Data de Validade / Expiration Date DD/MMAYYY / Valido Hasta - ACC - 4c. Documento Identidade - Orgao emissor / Identity Document - Issuing Autharity /
Documento de Identificacion - Autoridad Expedidora - 4d. CPF - 5. Nimero de registro da CNH / Driver License Number / Numero de Permiso de Conducir - 9.
Categoria de Veiculos da Carteira de Habilitagao / Driver license Class / Categoria de Permisos de Conducir - Nacionalidade / Nationality / Nacionalidad -
Filiagao / Fliation / Fillacidn - 12. Observagbes / Observations / Observaciones - Lacal / Place / Lugar
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Departamento Nacional de Transito
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[_Z-'L.-'x‘v'l."‘. FEREIRA S0UZA MACEDO ]

DOC. IDENTIDADE/ORG EMISSOR/LIF
10211931 S5F SP

DATA NASCIMENTO
[-2 3/08/1985

- l'n RETNALDOD EUGENICO DE SOUZA
22 3
85 o REZINHA FEREIRA DE JESUS
2g 10
go
EE ™M - 4 PERMISSAQ ACC CAT. HAB.
o (— | ()= ]
= E g N REGISTRO VALIDADE 1 HABILITAGCAD
o [_ [ [_n1_,zbuj
™~
OBSERVACDES
f@a‘ o, Documento assinado com certificado digital em conformidade
o saerdss— com a Medida Proviséria n® 2200-2/2001. Sua validade podera
ASSINATURA DO PORTADOR . . .
LOCAL DATA EMISSAQ ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.
[S-’\'\‘.- EEENAEDO DO CRAMED, SF ”_?% 11/2021

As orientac¢des para instalar o Assinador Serpro e realizar a
validagdo do documento digital estéo disponiveis em:
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL QR-CODE
MINISTERIO DOS TRANSPORTES
SECRETARIA NACIONAL DE TRANSITO

CARTEIRANACIONAL DE HABII.ITACAO/ DRIVER LICENSE/ PERMISO DE CONDUCCION
s

3 DATA, LOCAL E UF DE NASCIMENTO
[-25/02/1981, SAO PAULO, SP l

- 4a DATA EMISSAO 4b VALIDADE ACC
g [17/05/2024 _][17/05/2034 _] ‘j D
E 4c DOC IDENTIDADE / ORG EMISSOR / UF
= [-29792981 SSPSP l
e
= ad cpF 5 N° REGISTRO 9 CAT HAB
E : [‘279.576.148733 [008140219087 [B _]
E w NACIONALIDADE
; |-n [BRASILEIRO ]
e M FILIAGRO
E o MARCOS VENICIUS ALVES DOS SANTOS
= O
: o \(\ SONIAAGURTOV ALVES DOS SANTOS
E [=2] Omuo@&am
9 10 11 12 9 10 11 12
acc ="
A m D1 m
M (7)% =T
) 17/05/2034 L
o = =
| Sy | > EE
a !@ DiE I
U Documento assinado com certificado digital em conformidade
com a Medida Proviséria n® 2200-2/2001. Sua validade podera
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.
H . ~ . . .
< IN—— As orientacdes para instalar o Assinador Serpro e realizar a
tg DEPARTAMENTO ESTADUAL DE TRANSITO validacdo do documento digital estdo disponiveis em:
47848655235 . H P
™ LocAL https://www.serpro.gov.br/assinador-digital.
[SAD PAULO, SP ] SP024572938
™
(2}
o
& SAO PAULO SERPRO/SENATRAN

2@ 1. Nome e Sobrenome / Name and Surname / Nombre y Apellidos - Primeira Habilitagao / First Driver License / Primera Licencia de Conducir - 3. Data e
Local de Nascimento / Date and Place of Birth DD/MM/YYY / Fecha y Lugar de Nacimiento - 4a. Data de Emiss3o / Issuing Date DD/MM/YYY / Fecha de Emisidn ~ 4b.
Data de Validade / Expiration Date DD/MMAYYY / Valido Hasta - ACC - 4c. Documento Identidade - Orgao emissor / Identity Document - Issuing Autharity /
Documento de Identificacion - Autoridad Expedidora - 4d. CPF - 5. Niimero de registro da CNH / Driver License Number / Numero de Permiso de Conducir -9,
Categoria de Veiculos da Carteira de Habilitagao / Driver license Class / Categoria de Permisos de Conducir - Nacionalidade / Nationality / Nacionalidad -
Filiagao / Fliation / Fillacidn - 12. Observagbes / Observations / Observaciones - Lacal / Place / Lugar
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAQ COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | 5777 DE ASERTURA
04.307.650/0025-02 30/01/2020
FILIAL CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA.

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
ek dkk DEMAIS

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

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados anteriormente
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtrgico, hospitalar e de laboratoérios
46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar

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

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

TR STRC TRECHO 3 CONJUNTO C LOTE 6 BOX 04

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
71.225-533 ZONA INDUSTRIAL (GUARA) BRASILIA DF
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

FISCAL@ONCOPROD.COM.BR (11) 2185-8185/ (11) 2107-2019

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fekdkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 30/01/2020

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGCAO ESPECIAL
Fkekdkkkkk Fkkkkkdk

Emitido no dia 12/01/2026 as 10:15:22 (data e hora de Brasilia).

Aprovado pela Instru¢do Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Pagina: 1/1

1/12/2026, 10:16 AM
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Selo Digital cédigo: 1150301AD000000011315020C - Para conferir a procedéncia deste selo digital
acesse o enderego eletrdnico https://selodigital.tjsp.jus.br.

ISSN 1677-7042 Ne 149, segunda-feira, 5 de agosto de 2019

RESOLUCAO-RE Ne 2.122, DE 1° DE AGOSTO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicdes
que Ihe confere o art. 171, aliado a0 art. 54, |, § 1% do Regimento Internc aprovado pela
Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimente dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagic
preconizados em legislagio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder 4 empresa constante no anexo, a Certificacio de Boas Priticas
de Fabricacio de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificacic tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagio

“Art. 30 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Baxalta US Inc.

Endereco: 1700 Rancho Conejo Boulevard, Thousand Oaks, California (CA) 91320
Pais: Estados Unidos da América

Solicita Shire Far éutica Brasil Ltda. CNPJ: 07.898.671/0001-60

Autorizagdo de Funcionamento: 1.06.979-1 Expediente(s): 0095154/19-4
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

Insumos farmacéuticos ativos biolégicos: alfaoctocogue e alfarurioctocogue pegol.

RESOLUCAO-RE N¢ 2.133, DE 2 DE AGOSTO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecic e Fiscalizagdo Sanitiria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1¢ do Regimento Interno aprovado pela
Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o d pri des itos de Boas Priticas de Fabricagio
preconizados em legislacio vigente, para a drea de Cosméticos, Perfumes e Produtos de
Higiene, resolve:

Art. 12 Indeferir o Pedido de Certificacio de Boas Praticas de Fabricagio de
Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene da empresa constante no anexo.

Art. 2¢ Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: Crol Ciéncia Cosmética LTDA-ME

CNPI: 66.620.691/0001-34

Enderego: Rua José Carlos Cavina, n? 98, Jardim Canads

Municipio: Assis - CEP: SP

Autorizacio de Funcionamento: 2.03269-7

Expediente: 0271190/19-7

Linha: Semissélidos

Motivo: Nao cumprimento ac estabelecido na Resolugio RDC n.% 48/2013.

RESOLUCAO-RE N* 2.136, DE 2 DE AGOSTO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizacio Sanitiria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 171, aliado ac art. 54, |, § 12 do Regimenta Internc aprovado pela Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

nﬂgnsmgsnﬂingunwguvlguumuog
preconizados em legislacio vigente, para a drea de Medicamentas, resolve:

Art. 12 G der 3 empresa no ANEXO, a Certificacio de Boas Priticas de
Eﬁbﬁégiﬁggu—&w_-ﬁugagnﬁ
jpublicaciio

" Art. 3¢ Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicago.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: ALKEM LABORATORIES LIMITED .
ENDERECO: VILLAGE THANA, BADDI, DISTT. SOLAN, (H.P), INDIA - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
A.1259

EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTAGAQ E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 09.058 502/0001-48

AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 1154118/18-1

m.:._an»uo DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:

COORDENACAO DE AUTORIZACAO
DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
RESOLUCAO-RE N® 2.052, DE 30 DE JULHO DE 2019

A Coordenadora de AutorizacSc de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugio da Diretaria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Alterar a A ¢do de Fi das E
no anexo desta Resolugdo.

Art. 2¢ Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacio.
nmex.;!mZNmmm»a;DCmNDmb?-On_:

ANEXO

EMPRESA: LOG 10 EXPRESS LTDA.

ENDERECO: Rua QUITANDUBA 73

BAIRRO: CAXINGUI CEP: 05516030 - SAQ PAULO/SP

CNPJ: 12.361.867/0001-51

PROCESSO: 25351.073650/2017-01 AUTORIZ/MS: 2.09196.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

TRANSPORTAR: COSMETICOS

EMPRESA: RODAN EXPRESS TRANSPORTES ESPECIALIZADOS LTDA - ME
ENDERECO: Avenida PARANAPANEMA (JD S ) TADEU) 492

BAIRRO: TABOAO CEP: 09930450 - DIADEMA/SP

CNPJ: 05.164.692/0001-27

PROCESSO: 25351.631178/2017-02 AUTORIZ/MS: 2.08741.4
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: Recommed Prestacio de Servicos e Vendas eireli
ENDERECO: Rua CAPEBERIBE 519

BAIRRO: BARCELONA CEP: 09551210 - SAG CAETANO DO SUL/SP
CNPJ: 07.929.430/0001-31

PROCESSO: 25351.408921/2018-03 AUTORIZ/MS: 4.00146.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: Expresso Fiel LTDA - EPP

ENDERECO: Rua JOSE GOMES OTERO 113

BAIRRO: VILA BARROS CEP: 07192000 - GUARULHOS/SP

CNPJ: 13.762.882/0001-74

PROCESSO: 25351.453049/2016-03 AUTORIZ/MS: 2.08999.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: K7 QUIMICA DO BRASIL LTDA - ME

ENDERECO: Rodovia GOVERNADOR MARIO COVAS S/N
BAIRRO: COMUNIDADE URBANA DE IGUAPE CEP: 29227404 - GUARAPARI/ES
CNPJ: 23.267.516/0001-00

PROCESSO: 25351.068239/2017-04 AUTORIZ/MS: 2.09215.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: ALL GREEN IMPORTACAO E EXPORTACAO EIRELI
ENDERECO: Rua Apeninos, n® 400, sala 1110

BAIRRO: Aclimagio CEP: 01533000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 19.870.224/0001-82

PROCESSO: 25351.339172/2016-06 AUTORIZ/MS: 2.09230.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: GOLDEN CARE DISTRIBUIDORA EIRELI

ENDERECO: RUA SANTO ANTONIO N2204 - LOJA 02

BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 35300145 - CARATINGA/MG
CNPJ: 17.288 441/0001-33

PROCESSO: 25351.107347/2017-07 AUTORIZ/MS: 2.09226.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMI S

EMPRESA: AZUL FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: Avenida JOSE LEITE 3251

BAIRRO: CAJI CEP: 42722020 - LAURO DE FREITAS/BA

CNPJ: 26.476.117/0001-30

PROCESSO: 25351.116082/2017-08 AUTORIZ/MS: 2.09217.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

EMPRESA: MEDIMPORT COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI - EPP
ENDERECO: Rua ANHANGUERA 876

BAIRRO: PIRATININGA CEP: 06230110 - OSASCO/SP

CNPJ: 03.434.334/0001-61

PROCESSO: 25351.427401/2012-13 AUTORIZ/MS: 2.06487.9

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: DUOMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: Rua FIRENZE 254

BAIRRO: JARDIM MONTECATINI CEP: 86186130 - CAMBE/PR
CNPJ: 82.387.226/0001-51

PROCESSO: 25351.258523/2012-15 AUTORIZ/MS: 2.06405.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: FITOHERB NORDESTE DISTRIBUIDORA LTDA
ENDERECO: Rua ITAETE 434

BAIRRO: PITANGUEIRAS CEP: 42701360 - LAURO DE FREITAS/BA
CNPJ: 02.125.297/0001-47

PROCESSO: 25351.003239/2016-15 AUTORIZ/MS: 2.08642.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: VITALLI FARMA MEDICAMENTOS LTDA

ENDERECO: Rua RUA ATILIO BATTISTON 425

BAIRRO: VILA CLAUDIA CEP: 14140000 - CRAVINHOS/SP

CNPJ: 11.140.026/0001-51

PROCESSO: 25351.115914/2012-16 AUTORIZ/MS: 2.06318.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
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ENDERECO: Rua OUMPIADAS 100

CNPJ: 04.307.650/0001-35

PROCESSO: 25351 418001/2014-16 AUTORIZ/MS: 2.07457.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: VITALLI FARMA MEDICAMENTOS LTDA

ENDERECO: Rua RUA ATILIO BATTISTON 425

BAIRRO: VILA CLAUDIA CEP: 14140000 - CRAVINHOS/SP
CNPJ: 11.140.026/0001-51

PROCESSO: 25351.115914/2012-16 AUTORIZ/MS: 2.06318.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

o Este documento pode ser verificado o endereco sletrdnko
httg, in gov. htmi, pela codigo 05312019080500056
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EXPORTAR: CORRELATO/INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO/PROD. DIETETICO
FABRICAR: CORRELATO/INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO/PROD. DIETETICO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

PRODUZIR: CORRELATO/INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO/PROD. DIETETICO
REEMBALAR: CORRELATO/INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO/PROD. DIETETICO
TRANSPORTAR: CORRELATO/INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTQ/PROD.
DIETETICO

EMPRESA: ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS

BAIRRO: VILA OLIMPIA CEP: 04551000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 04.307.650/0001-35

PROCESSO: 25351.014412/01-69 AUTORIZ/MS: 1.05096.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA

ENDERECO: Rua AMOREIRA 891 )
BAIRRO: JARDIM ROSEIRA CEP: 13910001 - JAGUARIUNA/SP
CNPJ: 01.440.590/0001-36

PROCESSO: 25000.009614/97-01 AUTORIZ/MS: 103223.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FRACIONAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: 1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
ENDERECO: Rua ENGENHEIRO PRUDENTE 119

BAIRRO: VILA MONUMENTO CEP: 01550000 - SAQ PAULO/SP
CNPJ: 48.113.906/0001-49

PROCESSO: 25992.008191/77 AUTORIZ/MS: 1.00481.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPORTAR: MEDICAMENTO

FABRICAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FRACIONAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LOG 10 EXPRESS LTDA.

ENDERECO: Rua QUITANDUBA 73

BAIRRO: CAXINGUI CEP: 05516030 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 12.361.867/0001-51

PROCESSO: 25351.073745/2017-01 AUTORIZ/MS: 1.16336.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: JF LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA - ME
ENDERECO: Avenida CENTRAL 848

BAIRRO: SETOR EMPRESARIAL CEP: 74583350 - GOIANIA/GO
CNPI: 15.707.443/0001-94

PROCESSO: 25351.719425/2015-01 AUTORIZ/MS: 1.14879.0
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: KARINA FORMAGIO NASCIMENTO - ME
ENDERECO: Rua DR CAMPOS SALLES 213

BAIRRO: CENTRO CEP: 13960000 - SOCORRO/SP

CNPJ: 18.125.501/0001-60

PROCESSO: 25351.657562/2013-01 AUTORIZ/MS: 1.10379.7
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: GC PRESTAGAO DE SERVIGOS GERAIS LTDA EPP
ENDERECO: Rua OLIMPIO DE SOUZA CAMPOS JUNIOR 282
BAIRRO: INACIO BARBOSA CEP: 49040840 - ARACAJU/SE
CNPJ: 32.758.195/0001-20

PROCESSO: 25351.231841/2016-02 AUTORIZ/MS: 1.15746.6
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BASCEL SOLUCOES LTDA - EPP

ENDERECO: Travessa LUIZA HENRIQUETA 450

BAIRRO: AGUA BRANCA CEP: 85606649 - FRANCISCO BELTRAQ/PR
CNPJ: 21.515.353/0001-02

PROCESSO: 25351.588054/2016-03 AUTORIZ/MS: 1.16173.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CORUMBA HOSPITALAR LTDA

ENDERECO: AV LINO SAMPAIO N 61 QUADRA 69 LOTE 124 SALA 4
BAIRRO: CENTRO CEP: 75200000 - PIRES DO RIO/GO

CNPJ: 18.442.927/0001-47

PROCESSO: 25351.000382/2017-06 AUTORIZ/MS: 1.16216.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTQ

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: GOLDEN CARE DISTRIBUIDORA EIRELI

ENDERECO: RUA SANTO ANTONIO N2£204 - LOJA 02
BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 35300145 - CARATINGA/MG
CNPJ: 17.288.441/0001-33

PROCESSO: 25351.107342/2017-07 AUTORIZ/MS: 1.16372.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA:  HOMEOPATIA
FARMACEUTICO EIRELI
ENDEREGO: RUA ANNE FRANK, 3246 - B

BAIRRO: BOQUEIRAQ CEP: 81650020 - CURITIBA/PR

CNPJ: 76.440.528/0001-43

PROCESSO: 25351.022213/2017-08 AUTORIZ/MS: 1.16233.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

WALDEMIRO  PEREIRA  LABORATORIO  INDUSTRIAL

EMPRESA: P G LIMA COM EIRELl - EPP
ENDERECO: Alameda DAS MANGUEIRAS 33

BAIRRO: IANETAMA CEP: 68745000 - CASTANHAL/PA
CNPJ: 23.493.764/0001-61

PROCESSO: 25351.536146/2016-08 AUTORIZ/MS: 1.16101.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PHOSPODONT LTDA.

ENDERECO: Avenida AYRTON SENNA 526

BAIRRO: CAPIM MACIO CEP: 59080100 - NATAL/RN

CNPJ: 04.451.626/0001-75

PROCESSO: 25351.003704/2015-09 AUTORIZ/MS: 1.13353.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FEDEX BRASIL LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA
ENDERECO: Avenida ENGENHEIRO ANTONIO DE GOES 700
BAIRRO: ALTO DO MOURA CEP: 55045050 - CARUARU/PE
CNPJ: 10.970.887/0058-30

PROCESSO: 25351.801320/2016-13 AUTORIZ/MS: 1.15036.3
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA.

ENDERECO: Avenida HUMAITA 1001

BAIRRO: LOTEAMENTO PONTAL NORTE CEP: 75708270 - CATALAO/GO
CNPJ: 04.274.988/0002-19

PROCESSO: 25351.696866/2014-16 AUTORIZ/MS: 1.12720.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SIRAVEGNA MANIPULACAC DE FORMULAS LTDA
ENDERECO: AVENIDA AFONSO PENA 4255

BAIRRO: CHACARA CACHOEIRA CEP: 79020000 - CAMPO GRANDE/MS
CNPJ: 37.203.726/0001-31

PROCESSO: 25351.474487/2006-16 AUTORIZ/MS: 1.37930.8
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: PENA & MENEGHITTI 2006 TRANSPORTES LTDA
ENDERECO: Rodovia PRES DUTRA 175

BAIRRO: BOA SORTE CEP: 27343000 - BARRA MANSA/R)
CNPJ: 08.004.247/0001-98

PROCESSO: 25351.689202/2015-17 AUTORIZ/MS: 1.14828.3
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VIDAMED PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
ENDERECO: ADE CONJUNTO 13 LOTE 14

BAIRRO: SAMAMBAIA SUL CEP: 72314713 - BRASILIA/DF
CNPJ: 00.635.623/0001-30

PROCESSO: 25351.387920/2018-18 AUTORIZ/MS: 1.17887.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Transbrasil Farma Cargas e Encomendas LTDA
ENDERECO: ADE CONJUNTO 20, LOTE 10 .
BAIRRO: SAMAMBAIA SUL CEP: 72314720 - BRASILIA/DF
CNPJ; 23.267.829/0001-50

PROCESSO: 25351.993867/2016-18 AUTORIZ/MS: 1.15387.6
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: MAXXI MEDICAMENTOS, MATERIAIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES E
ODONTOLOGICOS LTDA

ENDERECO: Avenida DOS ARNALDOS 3729

BAIRRO: RESIDENCIAL ANTONIA FRANCO CEP: 15601248 - FERNANDOPOLIS/SP

CNPJ: 10.908.334/0001-11

PROCESSQ: 25351.115642/2011-21 AUTORIZ/MS: 1.22817.0

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BAHIAMED FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - ME
ENDERECO: Rua JOSE PAU DARCO DA SILVA 794

BAIRRO: BRASILIA CEP: 46430000 - GUANAMBI/BA

CNPJ: 11.241.884/0001-92

PROCESSO: 25351.666903/2015-21 AUTORIZ/MS: 1.14777.7

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Amilia Regina Paz & Cia Ltda

ENDERECO: Rua VINTE E CINCO DE JULHO 234

BAIRRO: CENTRO CEP: 98801670 - SANTO ANGELO/RS
CNPJ: 04.402.504/0001-02

PROCESSQ: 25351.082685/2014-26 AUTORIZ/MS: 1.01459.2
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: ALMEIDA E ARAUJO TRANSPORTE LOGISTICA E DISTRIBUICAO LTDA - ME
ENDERECO: Rodovia JOAQ BATISTA LOVATO 27363

BAIRRO: CAMPO DE SANTANA CEP: 81690500 - CURITIBA/PR

CNPJ: 75.000.174/0009-00

Este documento pode ser verfficado no endereco eletidnko
Ingov.br htmi, pelo codigo 0531 106
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867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1861902204

INTERNACIONAL LATINOAMERICANA DE SERVICOS LTDA / 035.795.236/0001-46
25351.171277/2005-80 / 1061861

7120 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E
TRANSPORTADORA - ENDERECO MATRIZ / 2132865200

INSUMOS  FARMACEUTICOS -

HOSTIMPORT ITL IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
032.683.797/0001-65

25351.687834/2019-85 / 8192504 ) 3 )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 2037440201

HEALTHCARE HOSPITALAR EIRELI / 000.727.490/0001-22

25351.102285/2005-86 / 8025054

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1893941205

ELEKTA MEDICAL SYSTEMS COMERCIO E SERVICOS PARA RADIOTERAPIA LTDA. /
009.528.196/0001-66

25351.561908/2009-89 / 8056932

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 2194046208

Suportemed Distribuidora Comercio e Representa¢do Comercial LTDA / 011.957.717/0001-42
25351.303100/2012-92 / 2064301 .
7427 - AFE/AE - ALTERACAO - ENDEREGO, POR ATO PUBLICO / 2184923206

IMAES IMPORTACAO LTDA / 012.100.924/0002-20
25351.190257/2016-95 / 8138911 . .
829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 2132097208

ShopFisio - Comércio, Importadora e Exportadora Ltda. / 003.943.181/0001-88
25351.075199/2012-97 / 8084411 . ; .

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1861958200

GAMMA COMERCIO IMPORTACAO & EXPORTACAO EIRELI / 003.177.596/0001-98
25000.002432/00-12 / 1046331 ~

7162 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTADORA
- ENDERECO MATRIZ / 2132014205

RESOLUCAO-RE N2 2.833, DE 5 DE AGOSTO DE 2020

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

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

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

PATRICIA AZEVEDO CHAGAS
ANEXO
DENTAL E CIRURGICA PRODONLIFE LTDA / 074.636.952/0001-32
25351.631510/2020-26 / 1240900

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 2166774208

ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA /
004.307.650/0025-02

25351.630988/2020-39 / 1240913

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 2165237203

METAR LOGISTICA LTDA / 010.992.167/0036-60

25351.635472/2020-81 / 1240927 N

7176 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 2179297203

RESOLUGAO-RE N2 2.834, DE 5 DE AGOSTO DE 2020

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 19, Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°. 344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizagBes, observando-se as proibi¢des e
restrigBes estabelecidas.

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

PATRICIA AZEVEDO CHAGAS
ANEXO
INTERNACIONAL LATINOAMERICANA DE SERVICOS LTDA / 035.795.236/0001-46
25351.021036/2015-20 / 1134177

7014 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS - TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO
A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 2132759209

Suportemed Distribuidora Comercio e Representagdo Comercial LTDA / 011.957.717/0001-42
25351.427895/2014-44 / 1109877 |
7427 - AFE/AE - ALTERAGAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 2184940208

CYG BIOTECH QUMICA & FARMACEUTICA LTDA. / 013.318.485/0001-08
25351.663546/2011-92 / 1229968

7117 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - INDUSTRIA DO
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 2132104204

GAMMA COMERCIO IMPORTACAO & EXPORTACAO EIRELI / 003.177.596/0001-98
25351.009557/00-11 / 1208091

7096 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E
IMPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL -
2132099201

INSUMOS  FARMACEUTICOS -
ENDERECO /

RESOLUCAO-RE Ne¢ 2.835, DE 5 DE AGOSTO DE 2020

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12, Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento para as Empresas
constantes no anexo desta Resolugdo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA AZEVEDO CHAGAS
ANEXO

TEXAS IMPORTS COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA / 007.698.260/0001-21
25351.630990/2020-16 / .

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 2165239206
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo de relatério de inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente. Conforme estabelecido pelo artigo 51 da Lei N2 6.360/76 e pelo artigo 32 do
Decreto N2 8.077/13, a Autorizacdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento
sanitario.

MAF DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS NATURAIS LTDA / 036.941.740/0001-70
25351.631002/2020-48 / _ ;

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2165252202

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo de relatério de inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente. Conforme estabelecido pelo artigo 51 da Lei N2 6.360/76 e pelo artigo 32 do
Decreto N2 8.077/13, a Autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento
sanitario.

acaire transporte de cargas Itda me / 017.067.757/0001-03

25351.601438/2018-98 / .

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 0833463183
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N&o cumprimento da exigéncia formulada sob o nimero de notificagdo N 0011111/19-2,
contrariando os artigos 62 e 11 da RDC n2 204/2005. E de responsabilidade do interessado
a verificagdo quanto a existéncia de exigéncias, conforme estabelecem os artigos 42 e 52
da RDC 204/2005.

RESOLUCAO-RE N2 2.836, DE 5 DE AGOSTO DE 2020

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12. Indeferir o pedido de Alteragdo de Autorizagdo de Funcionamento das
Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

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

PATRICIA AZEVEDO CHAGAS
ANEXO

NORTES TRANSPORTE COMERCIO E SERVICOS EIRELI / 017.814.074/0001-64
25351.281499/2018-24 / 3080205

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 2194302204

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo do relatdério de inspeg¢do ou documento equivalente atualizado que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas,
emitidos pela autoridade sanitdria local competente, conforme disposto no artigo 15 e
artigo 18 da RDC n2 16/2014. O documento apresentado informa endereco diferente
daquele cadastrado nos sistemas da agéncia.

RESOLUCAO-RE N2 2.837, DE 5 DE AGOSTO DE 2020

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o Art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento para os
estabelecimentos de Farmacias e Drogarias, em conformidade com o anexo desta
Resolugdo.

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

PATRICIA AZEVEDO CHAGAS
ANEXO

DROGARIA SETVALLEY LTDA / 031.894.184/0001-04

25351.629504/2020-17 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2162769200

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado pela empresa encontra-se com seu prazo de validade expirado,
e ndo houve apresentagdo da Documentagdo de Instrugdo, contrariando o Art. 11 da RDC
n? 275/2019 e Art. 3° da Resolugdo RDC n° 25/2011.

F.R. DE MELO CEZIMBRA - FARMACIA / 028.876.663/0001-93

25351.631405/2020-97 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2166287208

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado pela empresa encontra-se com seu prazo de validade expirado,
e ndo houve apresentagdo da Documentagdo de Instrugdo, contrariando o Art. 11 da RDC
n2 275/2019 e Art. 3° da Resolugdo RDC n° 25/2011.

RESOLUCAO-RE N2 2.838, DE 5 DE AGOSTO DE 2020

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de Alteragdo de Autorizagdo de Funcionamento para
os estabelecimentos de Farmacias e Drogarias, em conformidade com o anexo desta
Resolugdo.

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

PATRICIA AZEVEDO CHAGAS
ANEXO

AJD COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 010.275.256/0001-65
25351.819606/2016-38 / 7432834

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 2079707209
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo do Documento de Instrugdo, contrariando o Art. 11 da RDC n2 275/2019
e Art. 3° da Resolugdo RDC n° 25/2011.

R M MARTINS MOREIRA COMERCIAL DE MEDICAMENTOS ME / 024.172.714/0001-45
25351.044598/2016-65 / 7454656

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 2039640206
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152020080600057

@

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
s

O PRESENTE DOCUMENTO DIGITAL FOI CONFERIDO COM O ORIGINAL E ASSINADO DIGITALMENTE POR RICARDO ALEXANDRE DE ALCANTARA , EM 15/10/2020, AS 17:16, NOS TERMOS DA MEDIDA PROVISORIA N. 2.200-2 DE 24 DE AGOSTO DE 2001.", SUA

AUTENTICIDADE DEVERA SER CONFIRMADA NO ENDEREGO ELETRONICO WWW.CENAD.ORG.BR/AUTENTICIDADE. O PRESENTE DOCUMENTO DIGITAL PODE SER CONVERTIDO EM PAPEL POR MEIO DE AUTENTICAGAO NO TABELIONATO DE NOTAS (ITENS 205 e

206, CAP. XIV, NSCGJSP).



REPI\E D F CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO

Emissdo do Documento
05/03/2025 13:35:04

DADOS DA EMPRESA Consulta por QR Code

Nome da Empresa:

LTDA.

Endereco do Empreendimento:

TRECHO STRC TRECHO 3 CONJUNTO C LOTE, 6, ZONA INDUSTRIAL (GUARA),
RA SIA, 71225-533, BRASILIA, BOX 04

Numero de Registro: CNPJ: Inscrigdo Estadual:
53920006756 04.307.650/0025-02

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

Porte da Empresa: OUTROS MEI: NAO

PARECER DA VIABILIDADE

Area Utilizada (m?): 27634

Area Total Edificagdo (m?): 27634

Utiliza area Publica: () Sim (X) Nao
Executa musica ao vivo, mecanizada e/ou eletrénica: () Sim (X) Néo
Dias de Horario

Terga-Feira 09:00h as 19:00h

Quarta-Feira 09:00h as 19:00h

Quinta-feira 09:00h as 19:00h

Sexta-Feira 09:00h as 19:00h

Segunda-Feira 09:00h as 19:00h

Atividade Principal

* 4644-3/01 Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Atividades Secundarias
o 4637-1/99 Comercio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados

4+~
ALILGTHIVITTIGH LG

Complemento
comércio atacadista de complementos e suplementos alimenticios

Valide o certificado no site https://portalservicos.jucis.df.gov.br/licenciamento-web informando o CNPJ e o cédigo UhKov7



REP|VE| D F CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO

Emissdo do Documento
05/03/2025 13:35:04

e 4646-0/01 Comercio atacadista de cosmeticos e produtos de perfumaria
e 4645-1/01 Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, cirurgico, hospitalar e de

*  4649-4/08 Comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacao domiciliar

LICENCIAMENTO DAS ATIVIDADES
VIGILANCIA SANITARIA DO DISTRITO FEDERAL - VISADF

Atividades Licenciadas

CNAE Descrigdo Validade

4637-1/99 Comercio atacadista especializado em outros produtos alimenticios 17/02/2026
nao especificados anteriormente

4644-3/01 Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano 30/04/2026

4646-0/01 Comercio atacadista de cosmeticos e produtos de perfumaria 30/04/2026

4645-1/01 Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, 30/04/2026

cirurgico, hospitalar e de laboratorios

Atividades Nao Licenciadas

CNAE Descrigao Situagao
Comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e Aguardando solicitagéo
conservacao domiciliar

CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DO DISTRITO FEDERAL - CBM

Atividades Licenciadas

4649-4/08

CNAE Descrigao Validade

4644-3/01 Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano 06/04/2026

4646-0/01 Comercio atacadista de cosmeticos e produtos de perfumaria 06/04/2026

4645-1/01 Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, 06/04/2026
cirurgico, hospitalar e de laboratorios

4637-1/99 Comercio atacadista especializado em outros produtos alimenticios 06/04/2026

nao especificados anteriormente

Atividades Nao Licenciadas

CNAE Descrigao Situagao
Comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e Aguardando solicitagcao

4649-4/08 C
conservacao domiciliar

Valide o certificado no site https://portalservicos.jucis.df.gov.br/licenciamento-web informando o CNPJ e o cédigo UhKov7



REP|VE| D F CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO

Emissdo do Documento
05/03/2025 13:35:04

SECRETARIA DE ESTADO DE PROTEGAO DA ORDEM URBANISTICA DO
DISTRITO FEDERAL - DF LEGAL

Atividades Dispensadas de Licenciamento

CNAE
4644-3/01

4646-0/01
4645-1/01
4637-1/99

4649-4/08

Descrigao

Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Comercio atacadista de cosmeticos e produtos de perfumaria

Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, cirurgico, hospitalar e de

laboratorios
Comercio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados

anteriormente
Comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacao domiciliar

INSTITUTO BRASILIA AMBIENTAL - IBRAM

Atividades Dispensadas de Licenciamento

CNAE
4644-3/01

4646-0/01
4645-1/01
4637-1/99
4649-4/08

Descrigao
Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Comercio atacadista de cosmeticos e produtos de perfumaria

Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, cirurgico, hospitalar e de

laboratorios
Comercio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados

anteriormente
Comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacao domiciliar

POLICIA CIVIL DO DISTRITO FEDERAL - PCDF

Atividades Dispensadas de Licenciamento

CNAE
4644-3/01

4646-0/01
4645-1/01
4637-1/99
4649-4/08

Descrigao
Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Comercio atacadista de cosmeticos e produtos de perfumaria

Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, cirurgico, hospitalar e de
laboratorios
Comercio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados

anteriormente
Comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacao domiciliar

Valide o certificado no site https://portalservicos.jucis.df.gov.br/licenciamento-web informando o CNPJ e o cédigo UhKov7



REIDNEI D F CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO

Emissdo do Documento
05/03/2025 13:35:04

SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL - SEAGRI

Atividades Dispensadas de Licenciamento

CNAE Descrigao

4644-3/01 Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

4646-0/01 Comercio atacadista de cosmeticos e produtos de perfumaria

4645-1/01 Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, cirurgico, hospitalar e de

laboratorios
Comercio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados

4637-1/99 .
anteriormente

4649-4/08 Comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacao domiciliar

SECRETARIA DE ESTADO DE EDUCAGAO DO DISTRITO FEDERAL - SEEDF

Atividades Dispensadas de Licenciamento

CNAE Descrigao
4644-3/01 Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
4646-0/01 Comercio atacadista de cosmeticos e produtos de perfumaria

Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, cirurgico, hospitalar e de

4645-1/01 .
laboratorios

4637-1/99 Comercio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados
anteriormente

4649-4/08 Comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacao domiciliar

SUBSECRETARIA DO SISTEMA DE DEFESA CIVIL - SUSDEC

Atividades Dispensadas de Licenciamento

CNAE Descrigao

4644-3/01 Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

4646-0/01 Comercio atacadista de cosmeticos e produtos de perfumaria

4645-1/01 Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, cirurgico, hospitalar e de

laboratorios
Comercio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados

4637-1/99 .
anteriormente

4649-4/08 Comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacao domiciliar

Valide o certificado no site https://portalservicos.jucis.df.gov.br/licenciamento-web informando o CNPJ e o cédigo UhKov7



Agenci@Net - DIF https://www2.agencianet.fazenda.df.gov.br/agnetpublica/ CFDF/IDIF/#...

CADASTRO FISCAL DO DISTRITO FEDERAL
COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO NO CADASTRO FISCAL DO DISTRITO

FEDERAL - DIF
FAC - Numero do Natureza Juridica/Tipo de
CF/DF CPF/CNPJ DataConcessdo Protocolo Contribuinte
07.747.214/002-54  04.307.650/0025-02  03/03/2020 343904/83 SOCIEDADE EMPRESARIA
LIMITADA
Titulo do Estabelecimento - Situacao Data
Denominagao social Nome Fantasia Cadastral Situagao
ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS e ATIVO 03/03/2020
HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA.
Endereco Bairro Cidade UF CEP
STRC TRECHO 3 CONJUNTO C LOTE 6 BOX 04 ZONA INDUSTRIAL (GUARA) BRASILIA DF 71225533

Qualificagao do Contribuinte ICMS

1 of2 1/12/2026, 10:35 AM



Agenci@Net - DIF

2 0f 2

Qualificagao do Contribuinte ICMS

Regime de Tributagao Data de enquadramento
NORMAL 30/01/2020

Cadigo da
Descricao Atividade Econémica Principal Atividade
COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO G464430100
HUMANO

Atividades secundarias

Descricao Atividade Econémica

COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS PRODUTOS
ALIMENTICIOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO
MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E
CONSERVAGCAO DOMICILIAR

Este documento foi emitido no dia 12/01/2026 na Internet pelo portal Agénci@Net

Cadigo da
Atividade

G463719900

G464510100

G464600100

(G464940800

https://www2.agencianet.fazenda.df.gov.br/agnetpublica/CFDF/IDIF/#...

Data de Inicio de
Atividade

30/01/2020

Data de Inicio de
Atividade
30/01/2020

30/01/2020

30/01/2020

17/09/2024

1/12/2026, 10:35 AM



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

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

Nome: ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS

LTDA.
CNPJ: 04.307.650/0001-35

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

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

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

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

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os drgaos e fundos publicos da administragao direta a ele vinculados. Refere-se a situagao do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribui¢des 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 verificagado de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 10:00:56 do dia 29/12/2025 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 27/06/2026.

Cadigo de controle da certidao: 69BE.5F97.9BE3.E791

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE ECONOMIA
SUBSECRETARIA DA RECEITA

E CERTIDAO POSITIVA DE DEBITOS COM EFEITO DE NEGATIVA
e
CERTIDAO N°: 037005856412026
NOME: ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA.
ENDERECO: STRC TRECHO 3 CONJUNTO C LOTE BOX 04 6
CIDADE: ZONA INDUSTRIAL GUAR
CNPJ: 04.307.650/0025-02
CF/DF 0774721400254
FINALIDADE: JUNTO AO GDF

CERTIFICAMOS QUE

CONSTA(M) DEBITO(S) SUSPENSO(S) DE MDFLEGAL NO LANCAMENTO POR RECURSO ADMINISTRATIVO

Pelos débitos acima responde solidariamente o adquirente, com base no art. 130 da Lei 5.172/66 — CTN.

Certidao Positiva com Efeito de Negativa, com base no art. 151 combinado com o art. 206 da Lei 5.172/66 — CTN.

Fica ressalvado o direito de a Fazenda Publica do Distrito Federal cobrar, a qualquer tempo, débitos que venham a ser apurados.
Esta certiddo abrange consulta a todos os débitos, inclusive os relativos a Divida Ativa.

Certidao expedida conforme Decreto Distrital n° 23.873 de 04/07/2003, gratuitamente.
Valida até 03 de maio de 2026. *

Certidao emitida via internet em 02/02/2026 as 10:15:13 e deve ser validada no endereco https://www.receita.fazenda.df.gov.br.




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° 60669233

IDENTIFICACAO:
NOME: CNPJ
ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E 04.307.650/0025-02

DESPACHO (Certidao valida para a matriz e suas filiais):

NAO CONSTA DEBITO
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FUNDAMENTO LEGAL:

Esta certidao e expedida nos termos do Paragrafo 2 do artigo 1, combinado com a alinea 'b' do inciso II 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 ¢
constitui documento habil para comprovar a regularidade fiscal perante a Fazenda Publica Estadual, nos termos do inciso 111
do art. 68 da Leinr. 14.133, de 01 de abril de 2021.

SEGURANCA:

Certidao VALIDA POR 60 DIAS.

A autenticidade pode ser verificada pela INTERNET, no endereco:
https://goias.gov.br/economia/

Fica ressalvado o direito de a Fazenda Publica Estadual inscrever na divida

ativae COBRAR EVENTUAIS DEBITOS QUE VIEREM A SER APURADOS.

VALIDADOR: 5.555.475.535.860 EMITIDA VIA INTERNET

SGTI-SEFAZ: LOCAL E DATA: GOIANIA, 23 FEVEREIRO DE 2026 HORA: 10:45:15:2



ONCOPROD s sar

DECLARAGAO DE NAO CONTRIBUINTE MUNICIPAL

A ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA., pessoa
juridica de direito privado, com sede na TR STRC Trecho 3 — Conjunto C Lote 6 - Box 4 — Bairro
Zona Industrial (Guara), CEP 71225-533, Brasilia/DF, inscrito no CNPJ sob o n.2
04.307.650/0025-02, neste ato representada por sua procuradora, a Sra. Erika Pires Goncalves,
Analista de Licitagdes, RG. 44.534.860-4 e CPF. 339.195.818-90, DECLARA, sob as penalidades
da lei que em Brasilia, onde estd sediada ndo ha prefeitura, estando todos os tributos sob
fiscalizacdo e competéncia da Fazenda do Estado, juntando-se a devida certiddo negativa de
débitos. DECLARA, ainda, que nada devemos a Fazenda do distrito de Brasilia, relativamente
aos tributos relacionados com a prestagao licitada.

Brasilia, 03 de junho de 2025.

Atenciosamente,

Assinado de forma

ERIKA PIRES gigital por ERika
GONCALVE PIREs

GONCALVES:3391
$:33919581 9581890
890 Dados: 2025.06.03

08:54:38 -03'00'

Erika Pires Gongalves
Analista de LicitagOes
RG. 44.534.860-4 - CPF. 339.195.818-90

ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA.

STRC, Trecho 3, Conjunto C, Lote 06, Box 04 - Zona Industrial Guara, Brasilia/DF - CEP: 71.225-533
CNPJ: 04.307.650/0025-02 Inscrigdo Estadual: 53920006756

Escritério Central em Sao Paulo - Licitagoes:

Ata / Contrato: (11) 2185-3431 // 11 91043-4251

Faturamento / Previsédo de entrega: (11) 2185-7220 // 3434 // 3423 // 3429
Adeséao / Cotacao / Dispensa: (11) 2185-3466 // 8100 // (11) 3040-7736
Pregdes: (11) 2185-8171 // 8134 // 3435 // 3433 // 3439 // 7218

E- mail: licitacoes@oncoprod.com.br



CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do FGTS - CRF

Inscrigdo: 4. 307.650/0025-02
Rario Social: ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCO
Enderego: STRC TRECHO 3 CO C 6 BOX 04/ ZONA INDUSTRIAL (GU / BRASILIA ¢ DF / 71225-533

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

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranga de quaisquer débitos referentes a contribuicoes efou encargos devidos,
decomrentes das obrigacdes com o FGTS,

Validade: 1 8/02/2026 a 19/03/2026

Certificacdo Nimero: 20260218 18520965086467

Informacdo obtida em 23/02/2026 06:17:34

A utilizagdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br
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PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E
ONCOLOGICOS LTDA. (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 04.307.650/0025-02

Certiddo n®: 54392097/2025

Expedicdo: 15/09/2025, as 15:06:30

Validade: 14/03/2026 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicédo.

Certifica-se gue ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E
ONCOLOGICOS LTDA. (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°
04.307.650/0025-02, NAO CONSTA como inadimplente no Banco Nacional de
Devedores Trabalhistas.

Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.°® 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.

Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

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

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

Certid&o emitida gratuitamente.

INFORMAGCAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e Jjuridicas
inadimplentes perante a Justica do Trabalho quanto as obrigacgdes
estabelecidas em sentenca condenatdéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho, Comissdo de Conciliacdo Prévia ou demais titulos que, por
disposicédo legal, contiver forca executiva.

Duvidas e sugestdes: cndt@tst.jus.br



Poder Judiciario da Uniao
TRIBUNAL DE JUSTIGA DO DISTRITO FEDERAL E DOS TERRITORIOS

CERTIDAO NEGATIVA DE DISTRIBUIQAO (AQ(")ES DE FALENCIAS E RECUPERAQGES JUDICIAIS)
12 e 22 Instancias

CERTIFICAMOS que, apds consulta aos registros eletronicos de distribuicdo de agbes de
faléncias e recuperagdes judiciais disponiveis até 02/02/2026, NADA CONSTA contra 0 nome por extenso
e CPF/CNPJ de:

ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA.
04.307.650/0025-02

OBSERVAGOES:

a) Os dados de identificagdo sdo de responsabilidade do solicitante da certidao, devendo a titularidade ser conferida
pelo interessado e pelo destinatario.

b) A certiddo sera emitida de acordo com as informagdes inseridas no banco de dados. Em caso de exibicdo de
processos com dados desatualizados, o interessado devera requerer a atualizagao junto ao juizo ou 6rgao julgador.
c) A certiddo serd negativa quando nao for possivel a individualizagdo dos processos por caréncia de dados do Poder
Judicidrio. (artigo 80, § 20 da Resolugdo 121/CNJ).

d) A certidao civel contempla agdes civeis, execugdes fiscais, execugdes e insolvéncias civis, faléncias, recuperagdes
judiciais, recuperagdes extrajudiciais, inventarios, interdigdes, tutelas e curatelas. A certidao criminal compreende os
processos criminais, 0s processos criminais militares e as execugdes penais. Demais informagdes sobre o conteddo
das certiddes, consultar em www.tjdft.jus.br, no menu Servicos, Certiddes, Certiddo Nada Consta, Tipos de Certidao.
e) As certidoes de Faléncia e Recuperacao Judicial, Civel ou Especial atendem ao disposto no inciso Il do artigo 69 da
Lei 14133/2021.

f) Medida prevista no artigo 26 do Cédigo Penal, sentenga ndo transitada em julgado.

A autenticidade devera ser confirmada no site do TIDFT (www.tjdft.jus.br), no menu Servigos, Certidoes,
Certidao Nada Consta, Validar Certidao - autenticar, informando-se o nimero do selo digital de seguranga
impresso.

Emitida gratuitamente pela internet em: 02/02/2026
Selo digital de seguranga: 2026.CTD.FEZQ.9ZM4.S5RH.Y305.ZVOX
6% \/ALIDA POR 30 (TRINTA) DIAS ***

Pagina 1 de 1 02/02/2026 10:21:01

NUCER - Nucleo de Emissao de Certidoes do TIDFT
Forum de Brasilia - Milton Sebastiao Barbosa, Praga Municipal - Lote 1, Bloco A, Ala B - Térreo.
Brasilia - DF
Horario de Atendimento: 7h as 19h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.
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—H— PODER JUDICIARIO

— = TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUICOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 8544028 FOLHA: 1/1

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servigo Técnico de Informagdes Civeis do(a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribui¢cdes legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicdes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERAGOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
20/02/2026, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de; ***x*** ki

ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA.,
CNPJ: 04.307.650/0001-35, conforme indicagao constante do pedido de certidag. *******x*#xxxkwxx

Esta certiddo ndo aponta ordinariamente os processos em que a pessoa cujo home foi
pesquisado figura como autor (a). Sdo apontados os feitos com situagdo em tramitacdo ja
cadastrados no sistema SAJ referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais do Estado
de S&o Paulo.

A data de informatizagdo de cada Comarca/Foro pode ser verificada no Comunicado
SPI n° 22/2019.

Esta certiddo considera os feitos distribuidos na 12 Instancia, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

Nao existe conexao com qualquer outra base de dados de instituicdo publica ou com a
Receita Federal que verifique a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A
conferéncia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado é de responsabilidade exclusiva do
destinatario da certidao.

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e as
filiais e podera apontar feitos de homénimos nao qualificados com tipos empresariais diferentes do
nome indicado na certiddo (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA).

Necessario complementar com a certiddo Comarcas e Turmas Recursais (Primeiro
Grau) Civel.

Esta certiddo s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

Sao Paulo, 23 de fevereiro de 2026.

0094241668 SNATY
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BALANCO PATRIMONIAL £
Entidade: OncoProd D.P.H. Onco Ltda
Periodo da Escrituracéo: 01/01/2024 a 31/12/2024 CNPJ: 04.307.650/0001-35 é
Numero de Ordem do Livro: 14 %
Periodo Selecionado: 01 de janeiro de 2024 a 31 de dezembro de 2024 E
ESCRITURAGAO CONTABIL DIGITAL %
(o}
Descricao Nota Saldo Inicial Saldo Final g §
ATIVO R$ 9.559.787.904,84 R$ 12.512.349.45{;&1,5’%
ATIVO CIRCULANTE R$ 9.097.345.243,59 R$ 12.041.439.149,58
DISPONIVEL R$ 52.526.246,40 R$ 337.645.5%,%
CAIXA R$ 163,71 R$ 1%7@
BANCOS CONTA MOVIMENTO R$ 0,00 R$®,08
BANCOS CONTA MOVIMENTO R$ 10.364.149,03 RS 6.145.938, 3¢

BANCOS - APLICAGOES FINANCEIRAS

R$ 42.161.933,66

]
R$ 331.499.41(%,65

CREDITOS

R$ 7.298.385.074,42

R$ 9.217.110.3(8,08

DUPLICATAS A RECEBER

R$ 7.125.813.572,23

R$9.111 .275.82&,8 3

ADIANTAMENTO A EMPREGADOS R$ 500.248,42 RS 511.435 8
ADIANTAMENTOS A FORNECEDORES RS 846.940,57 RS (49%00)
IMPOSTOS A RECUPERAR R$ 171.224.313,20 RS 105.323.558 4%
ESTOQUES RS$ 1.739.674.114,42 R$ 2.482.930.018,68
REVIOLIES DE MERC.TRIB. PARA R$ 1.737.754.734,42 R$ 2.481.011 .SSE,SE
ESTOQUES SERVIGOS RS 1.919.380,00 R$ 1.919.380,08

DESPESAS DO EXERCICIO SEGUINTE RS 2.937.858,88 RS 1.141.983,0;

DESPESAS DO EXERCICIO SEGUINTE R$ 2.937.858,88 RS 1.141.94%,0
DIREITOS REALIZAVEIS R$ 0,00 RSO .08
OUTRAS CONTAS A RECEBER RS 3.821.949,47 R$ 2.610.445,98
OUTRAS CONTAS A RECEBER RS 3.821.949,47 RS 2.610.467.9%,
DIVIDENDOS E JCP A RECEBER R$ 0,00 R$.08
ATIVOS MANTIDOS PARA VENDA R$ 0,00 R$ 0,06
ATIVO NAO GIRCULANTE R$ 462.442.661,25 R$ 470.910.263,08
CREDITOS NAO CIRCULANTE R$ 377.722.405,28 R$ 385.195.016.4§

IMPOSTOS A RECUPERAR

R$ 377.000.371,07

]
R$ 381.303,57(2),0

CREDITOS DE VALORES A RECEBER A
LONGO PRAZO

R$ 722.034,21

RS 712.743 73
=g

TRIBUTOS DIFERIDOS

R$ 0,00

RS 3.178.699,68

INVESTIMENTOS

R$ 37.869.182,89

R$ 35.616.893,23
:
i

E;QEE@\FS’A@OES EM OUTRAS R$ 37.869.182,89 RS 35.616.8@,2
IMOBILIZADO RS$ 41.619.996,70 RS 43.624.743,28
IMOBILIZADO TANGIVEL RS 64.926.051,69 RS 77.002.748,78
A&)OQT?ZEAPCRCE%AE&ESU?%AS R$ (23.306.054,99) RS (33.467.95%49_
INTANGIVEL RS 5.231.076,38 R$ 6.473.608,18
INTANGIVEL RS 10.755.938,71 RS 13.556.058, 18
() () AMORTIZAGOES ACUMULADAS RS (5.524.862,33) R$ (7.082.45%02
PASSIVO RS 9.559.787.904,84 RS 12.512.349.468,68
PASSIVO CIRCULANTE RS 7.103.443.539,88 R$ 9.827.924.748 0%
OBRIGAGOES COMERCIAIS RS 6.996.488.415,85 R$ 9.446.832.302,78
FORNECEDORES RS 6.996.488.415,85 R$ 9.446.832.32,78

OBRIGAGOES FISCAIS

R$ 71.350.110,06

RS 129.072.41§,38

h

IMPOSTOS, TAXAS E CONTRIBUICOES A

R$ 71.350.110,06

PAGAR RS 129.072.4@,35
OBRIGACOES TRABALHISTAS RS 7.091.440,72 R$ 8.550.596,38
OBRIGAGOES TRABALHISTAS A PAGAR R$ 7.091.440,72 R$ 8.550.548,38
OUTRAS OBRIGAGOES RS 28.513.573,25 RS 243.469.422,69
(-) BANCOS CONTA EMPRESTIMOS RS (0,00) R$ 205.307.544,06
OUTRAS OBRIGAGOES R$ 28.513.573,25 RS 36.161.888 6
(-) DIVIDENDOS E JCP A PAGAR RS (0,00) rs (Bo
PASSIVO NAO CIRCULANTE RS 7.114.922,28 R$4.102.05%,18
CREDORES A LONGO PRAZO RS 6.825.437,62 RS 3.846.838,38
OUTRAS OBRIGAGOES RS 6.825.437,62 R$ 3.846.838.39
PROVISOES RS 289.484,66 RS 255214 a8
PROVISOES PARA CONTINGENCIAS R$ 280.484,66 RS 255.213,65
(-) CARGA DE SALDO R$ (0,00) RS (@0
(-) CARGA DE SALDO RS (0,00) RS (206]
PATRIMONIO LIQUIDO RS 2.449.229.442,68 R$ 2.680.322.683,38
PATRIMONIO LIQUIDO R$ 2.449.220.442,68 RS 2.680.322.683,38
CAPITAL E RESERVAS R 2.449.220.442,68 RS 2.680.322.683,38
CAPITAL PROPRIO R$ 900.973.000,00 R$ 900.973.008,08
RESERVAS DE CAPITAL RS 125.080.619,97 RS 125.080. 61§ %

RESERVA DE LUCROS

R$ 1.423.175.822,71

R$ 1.654.269.063,38

Este documento é parte integrante de escrituragéo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de numero
8C.37.51.AC.8D.C4.D3.59.F4.6E.A1.D7.B8.1A.05.BC.8E.2E.81.A6-0, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatdrio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital — Sped

Verséo 10.3.3 do Visualizador

O presente dogum
provisoria N. 2.200
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DEMONSTRACAO DE RESULTADO DO EXERCICIO £

Entidade: OncoProd D.P.H. Onco Ltda ﬁ
Periodo da Escrituragao: 01/01/2024 a 31/12/2024 CNPJ: 04.307.650/0001-35 %
Numero de Ordem do Livro: 14 e
Periodo Selecionado: 01 de janeiro de 2024 a 31 de dezembro de 2024 %
ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL §
Descrigéo Nota Saldo anterior Saldo atualigI
RESULTADO LIQUIDO DO EXERCICIO R$ 572.450.320,34 R$ 231.093.240,6805
RECEITA OPERACIONAL LIQUIDA R$ 16.009.042.188,53 R$ 25.117.376.895,90F

VAT OPERACIONAL BRUTA RS 18.148.808.416,54 RS 29.059.210.907,81
VENDA DE MERCADORIAS ATACADO RS$ 18.148.808.416,54 R$ 29.059.210.907,814
(-) (-) DEDUCOES DE VENDA RS (2.139.766.228,01) RS (3.941834.01191) 5
(-) IMPOSTOS SOBRE VENDA RS (1.937.925.161,32) RS (3.575.619.370,13)8
(-) DEVOLUGAO DE MERCADORIAS RS (125.751.637,31) RS (169.669.994,46)'5
(-) PERDAS DE MERCADORIAS RS$ 429.398,57 R$ (3.689.201,46){%
(-) OUTRAS DEDUCOES RS (76.518.827,95 RS (192.855.445,86)
(-) CUSTOS OPERACIONAIS RS (15.175.187.499,54 RS (25.056.520.003,97)F

(-) CUSTOS COMERCIAIS

R$ (15.175.187.499,54

q

R$ (25.055.520.003,97

(-) CUSTOS DAS MERCADORIAS VENDIDAS

)
)
)
)

ae zZu

R$ (25.036.433.735,43)1

(-) PERDAS DE ESTOQUE

R$ (22.024.182,85

R$ (19.086.268,54)

al

RECEITAS (DESPESAS) OPERACIONAIS

R$ (266.468.759,64

R$ 166.057.649,117

(-) DESPESAS DE ADMINISTRAGAO GERAL

)
)
)
R$ (15.153.163.316,69)
)
)
)

R$ (277.090.823,07

R$ (362.957.058,60)]

(-) DESPESAS COM PESSOAL

R$ (74.392.221,84)

R$ (95.041.108,88)

) DESPESAS DE CONSUMO

R$ (17.126.912,72)

Tia=lemra, Zzgdem

R$ (22.313.000,92) }

) DESPESAS DE CONSERVAGAO/BENS

R$ (4.473.072,81

R$ (1.956.094,19

mq

) DESPESAS GERAIS

)
R$ (171.914.081,51)
)

)
R$ (234.319.634,70)
)

(_
(-
¢ Y
(-) DESPESA NAO DEDUTIVEIS DO IR RS (436.643,97 RS (28.365,65) 2
M%SE')EE\(’)'BCSE DE TERCEIROS C/ PREST. RS (1.203.964,06) RS (1.470.535,07)25
(-) PUBLICIDADE E PROPAGANDA RS (7.543.926,16) RS (7.828.319,19)%
(-) OUTRAS DESPESAS OPERACIONAIS RS$ 1.701.328,66 R$ (31.768.581,01)%
(-) DESPESAS TRIBUTARIAS RS (363.772,85) RS (436.412,42) %
(-) ENCARGOS DE DEPRECIACOES RS (6.382.480,19) RS (7.482.907,31)0
(-) ENCARGOS DE AMORTIZACOES R$ (3.041.011,20) RS (3.778.484,48)%
(-) DESPESAS COM PROVISOES R$ (2.960.031,41) RS (9.648.009,25)%
PERDAS RS$ 23.643.978,54 RS 24.884.417,51 &
() RECEITASICUSTOS & PERDAS DE RS (2.088,67) RS (635.58) b

(-) OUTRAS DESPESAS OPERACIONAIS

R$ (9.193.270,56)

R$ (35.306.349,48)

RECEITAS OPERACIONAIS

R$ (63.536,77)

R$ 554.171.063,90 ¢

RECEITAS DIVERSAS

R$ (63.289,31)

R$ 610.495.840,63-

(-) OUTRAS RECEITAS

R$ (247,46)

€ dSSIado

R$ (56.324.776,73)

(-) EQUIVALENCIA PATRIMONIAL

R$ 269.783,58

R$ (2.252.291,68)

(-) EQUIVALENCIA PATRIMONIAL

R$ 269.783,58

R$ (2.252.291,68)’

Ol

RESULTADO FINANCEIRO LIQUIDO

R$ 8.714.487,96

R$ 8.864.516,50

(-) DESPESAS FINANCEIRAS

R$ (5.790.905,56)

R$ (12.533.953,23) |

RECEITAS FINANCEIRAS

R$ 14.505.393,52

R$ 21.398.469,73 |

IMPOSTOS SOBRE A RENDA E CONTR
SOCIAL

R$ 5.064.390,99

R$ 3.178.699,64.

PROVISOES

R$ 5.064.390,99

Ti@ar for CorTertao Com

R$ 3.178.699,64

TRIBUTOS DIFERIDOS

R$ 5.064.390,99

R$ 3.178.699,64°
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO

CIAL

Entidade: OncoProd D.P.H. Onco Ltda

Periodo da Escrituragdo: 01/01/2024 a 31/12/2024

Numero de Ordem do Livro: 14

Periodo Selecionado: 01 de janeiro de 2024 a 31 de dezembro de 2024

CNPJ: 04.307.650/0001-35

Nome Empresarial
NIRE

CNPJ

Numero de Ordem
Natureza do Livro
Municipio

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
sociedade empresaria

Data de encerramento do exercicio social

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

Nome Empresarial

Natureza do Livro

Numero de ordem

Quantidade total de linhas do arquivo
digital

Data de inicio

Data de término

TERMO DE ABERTURA

OncoProd D.P.H. Onco Ltda

35229982564

04.307.650/0001-35

14

Livro Diario

Sao Paulo

20/02/2001

31/12/2024

38844095

TERMO DE ENCERRAMENTO

OncoProd D.P.H. Onco Ltda

Livro Diario

14

38844095

01/01/2024

31/12/2024
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MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAO DIGITAL — Sped

Versdo: 10.3.3

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAGCAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICACAO DO TITULAR DA ESCRITURACAO
NIRE CNPJ
35229982564 04.307.650/0001-35

NOME EMPRESARIAL
OncoProd D.P.H. Onco Ltda

IDENTIFICAGAO DA ESCRITURAGAO

FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL
Livro Diario (Completo - sem escrituragao Auxiliar)

PERIODO DA ESCRITURAGAO
01/01/2024 a 31/12/2024

NATUREZA DO LIVRO

NUMERO DO LIVRO

Livro Diario 14
IDENTIFICACAO DO ARQUIVO (HASH)
8C.37.51.AC.8D.C4.D3.59.F4.6E.A1.D7.B8.1A.05.BC.8E.2E.81.A6
ARQUIVOS SUBSTITUIDOS (HASH)
ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:
; N° SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICAGAO DO SIGNATARIO  CPF/CNPJ NOME CEerRE D VALIDADE POy
ONCO PROD
DISTRIBUIDORA DE
Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ)  04307650000135 PRODUTOS 1287506166509211721 Zgé(/’gggggsa N&o
HOSPITALARES
04307650000135
CARLOS PAULO DOS  128750509569151937  23/10/2023 a .
Procurador 21777000870 AN JOS:27777000870 7 23/10/2026 Sim
CARLOS PAULO DOS  128750509569151937  23/10/2023 a i
Contador 27777000870 AN JOS:27777000870 7 23/10/2026 N&o

NUMERO DO RECIBO:

8C.37.51.AC.8D.C4.D3.59.F4.6E.A1.D7
.B8.1A.05.BC.8E.2E.81.A6-0

Escrituragao recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

em 28/05/2025 as 08:10:00

23.8C.36.DA.3A.88.6E.06
E3.0E.DB.5B.E1.01.31.FO

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se
Este recibo comprova a autenticagao.

a autenticacgéo de que trata o art. 39 da Lei n°® 8.934/1994.

BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a alteragao do Decreto n° 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n° 8.934/1994 com a alteragao da

Lei Complementar n°® 1247/2014.

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ALEX MOREIRA SANTOS JUNIOR, em quinta-feira, 29 de maio de 2025 11:44:26 GMT-03:00, CNS: 11.503-0 - OFICIAL
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3 oncoprod

ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES
E ONCOLOGICOS LTDA.

CNPJ-MF: 04.307.650/0001-35
BALANCETE DE VERIFICACAO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2024

ANALISE ECONOMICO - FINANCEIRA

A situacao financeira da licitante sera auferida por meio dos indices de:
Liquidez Corrente = (LC)

Liquidez Geral = (LG)
Solvéncia Geral = (SG)
Grau de Endividamento = (GE)

DEZEMBRO/2024

INDICE FORMULA VALORES 2024
LC Ativo Circulante 12.041.439.189,59 123
Passivo Circulante 9.827.924.746,07

ILG Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo 12.426.634.206,02 196
Passivo Circulante + Nao-Circulante 9.832.026.800,26 —

SG Ativo Total 12.512.349.483,62 127
Passivo Circulante + Nao-Circulante 9.832.026.800,26 -

G E Passivo Circulante + Nao-Circulante 9.832.026.800,26 079

Ativo Total 12.512.349.483,62

CARLOS PAULO DOS chnosmauropos. T
ANJOS:27777000870 ANOS27777000870

Dados: 2025.05.29 08:13:06 -03'00'

Carlos Paulo dos Anjos
Contador

MARIANA LUCCI DE Assinado de forma digital por
OLIVEIRA:269059828 &/ e o

06 Dados: 2025.05.29 11:13:16 -03'00'

ONCO PROD Distribuidora de Produtos Hospitalares e Oncologicos LTDA

Rua Olimpiadas 100 — Vila Olimpia — Sdo Paulo — SP - CEP: 04551-000
Tel (11) 2185-3473 E-mail: licitacoes @oncoprod.com.br

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ALEX MOREIRA SANTOS JUNIOR, em quinta-feira, 29 de maio de 2025 11:44:26 GMT-03:00, CNS: 11.503-0 - OFIC
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ADIANTAMENTO A EMPREGADOS
ADIANTAMENTOS A FORNECEDORES
IMPOSTOS A RECUPERAR

ESTOQUES

ESTOQUES DE MERC.TRIB. PARA
REVENDA-ATACADO

ESTOQUES SERVICOS
DESPESAS DO EXERCICIO SEGUINTE
DESPESAS DO EXERCICIO SEGUINTE
DIREITOS REALIZAVEIS
OUTRAS CONTAS A RECEBER
OUTRAS CONTAS A RECEBER
DIVIDENDOS E JCP A RECEBER
ATIVOS MANTIDOS PARA VENDA
ATIVO NAO CIRCULANTE
CREDITOS NAO CIRCULANTE

IMPOSTOS A RECUPERAR

CREDITOS DE VALORES A RECEBER A
LONGO PRAZO

INVESTIMENTOS

PARTICIPAGCOES EM OUTRAS
EMPRESAS

IMOBILIZADO

IMOBILIZADO TANGIVEL

(=) () DEPR!ECIAQOES E/OU
AMORTIZACOES ACUMULADAS

R$ 447.194,50

R$ 2.579.794,00

R$ 86.354.951,36
R$ 1.449.519.310,17
R$ 1.447.599.930,17
R$ 1.919.380,00

R$ 728.489,90

R$ 728.489,90

R$ 0,00

R$ 591.387,07

R$ 591.387,07

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 300.697.622,08
R$ 180.600.115,12
R$ 180.133.818,33

R$ 466.296,79
R$ 88.874.517,62
R$ 88.874.517,62

R$ 25.673.310,55
R$ 40.352.592,70

R$ (14.679.282,15)

BALANCO PATRIMONIAL £ _ ﬁ
N3]
Entidade: OncoProd D.P.H. Onco Ltda S K
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2023 a 31/12/2023 CNPJ: 04.307.650/0001-35 §
Numero de Ordem do Livro: 13 <
Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023 % g
ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL § :
8 4
Descrigao Nota Saldo Inicial Saldo Final %
ATIVO R$ 5.278.925.056,36 R$ 9.559.787.904,84 E
3
ATIVO CIRCULANTE R$ 4.978.227.434,28 R$ 9.097.345.243,59 ©
DISPONIVEL R$ 56.778.051,35 RS$ 52.526.246,40 &
CAIXA R$ 163,71 R$ 163,71 E
BANCOS CONTA MOVIMENTO R$ 0,00 R$ 0,00 é
BANCOS CONTA MOVIMENTO R$ 4.194.164,80 R$ 10.364.149,03 8
BANCOS - APLICAGOES FINANCEIRAS R$ 52.583.722,84 R$ 42.161.933,66 §
CREDITOS R$ 3.470.610.195,79 R$ 7.298.385.074,42 @
DUPLICATAS A RECEBER R$ 3.381.228.255,93 R$ 7.125.813.572,23 g’

R$ 500.248,42 §

R$ 846.940,57 &

R$ 171.224.313.20 3
=

R$ 1.739.674.114,42 8
-

R$ 1.737.754.734,42 %

R$ 1.919.380,00

1]
R$ 2.937.858,88 &
R$ 2.937.858,88 =

X
-
o
o
o

R$ 3.821.949,47
R$ 3.821.949,47
R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 462.442.661,25
R$ 377.722.405,28
R$ 377.000.371,07

R$ 722.034,21
R$ 37.869.182,89
R$ 37.869.182,89

R$ 41.619.996,70
R$ 64.926.051,69

R$ (23.306.054,99)

Este documento ¢é parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de numero
B4.6E.5F.D3.99.94.6D.E7.87.25.39.B1.AE.67.4A.37.5C.B9.9D.37-1, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.
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BALANCO PATRIMONIAL

o
Entidade: OncoProd D.P.H. Onco Ltda 2
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2023 a 31/12/2023 CNPJ: 04.307.650/0001-35 f',“
Numero de Ordem do Livro: 13 ’é
Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023 ‘E
ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL %

Descricao
INTANGIVEL
INTANGIVEL
() (-) AMORTIZAGOES ACUMULADAS
PASSIVO
PASSIVO CIRCULANTE
OBRIGAGOES COMERCIAIS
FORNECEDORES

OBRIGAGOES FISCAIS

IMPOSTOS, TAXAS E CONTRIBUICOES A
PAGAR

OBRIGACOES TRABALHISTAS
OBRIGACOES TRABALHISTAS A PAGAR
OUTRAS OBRIGACOES
OUTRAS OBRIGACOES
(-) DIVIDENDOS E JCP A PAGAR
PASSIVO NAO CIRCULANTE
CREDORES A LONGO PRAZO
OUTRAS OBRIGACOES
PROVISOES
PROVISOES PARA CONTINGENCIAS
(-) CARGA DE SALDO
(-) CARGA DE SALDO
PATRIMONIO LIQUIDO
PATRIMONIO LIQUIDO
CAPITAL E RESERVAS
CAPITAL PROPRIO
RESERVAS DE CAPITAL
RESERVA DE LUCROS

Nota

Saldo Inicial

R$ 5.549.678,79

R$ 9.797.897,40

R$ (4.248.218,61)

R$ 5.278.925.056,36

R$ 3.362.472.983,90

R$ 3.255.989.206,69

R$ 3.255.989.206,69

R$ 77.538.911,31

R$ 77.538.911,31

R$ 7.299.760,41

R$ 7.299.760,41

R$ 21.645.105,49
R$ 21.645.105,49
R$ (0,00)

R$ 3.327.046,99

R$ 3.060.518,53

R$ 3.060.518,53

R$ 266.528,46

R$ 266.528,46

R$ (0,00)

R$ (0,00)

R$ 1.913.125.025,47
R$ 1.913.125.025,47
R$ 1.913.125.025,47
R$ 845.973.000,00
R$ 125.080.619,97
R$ 942.071.405,50

Saldo Final

R$ 5.231.076,38

R$ 10.755.938,71
R$ (5.524.862,33)
R$ 9.559.787.904,84
R$ 7.103.443.539,88
R$ 6.996.488.415,85
R$ 6.996.488.415,85
R$ 71.350.110,06

R$ 71.350.110,06

R$ 7.091.440,72
R$ 7.091.440,72 O
=z

R$ 28.513.573,25 2

[72]
R$ 28.513.573,25 lC_>

Z
R$ (0,00) £

R$7.114.922,28 ¥

w
R$ 6.825.437,62 %

R$ 6.825.437,62 =

L
R$ 289.484,66 %

R, em terga-feira, 28 de maio de 2024 15:04:41 GMT-03:00, CNS: 11.503-0 - Oficial de

P
&
N
[o°]
©
~
[oe]
g
(2]
(o]

R$ (0,00)

R$ (0,00)

R$ 2.449.229.442,68
R$ 2.449.229.442,68
R$ 2.449.229.442,68
R$ 900.973.000,00
R$ 125.080.619,97
R$ 1.423.175.822,71

Este documento ¢é parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de numero
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DEMONSTRAQAO DE RESULTADO DO EXERCICIO &
Entidade: OncoProd D.P.H. Onco Ltda K
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2023 a 31/12/2023 CNPJ: 04.307.650/0001-35
Numero de Ordem do Livro: 13 E
Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023 g
ESCRITURAQAO CONTABIL DIGITAL
Descrigao Nota Saldo anterior Saldo atual

RESULTADO LIQUIDO DO EXERCIiCIO

RECEITA OPERACIONAL LIQUIDA

RECEITA OPERACIONAL BRUTA
VDAS/SERVICOS

VENDA DE MERCADORIAS ATACADO
() (-) DEDUGOES DE VENDA
(-) IMPOSTOS SOBRE VENDA
(-) DEVOLUGAO DE MERCADORIAS
PERDAS DE MERCADORIAS
(-) OUTRAS DEDUGCOES
(-) CUSTOS OPERACIONAIS
(-) CUSTOS COMERCIAIS
(-) CUSTOS DAS MERCADORIAS VENDIDAS
(-) PERDAS DE ESTOQUE
(-) RECEITAS (DESPESAS) OPERACIONAIS
(-) DESPESAS DE ADMINISTRAGAO GERAL
(-) DESPESAS COM PESSOAL
(-) DESPESAS DE CONSUMO
(-) DESPESAS DE CONSERVACAO/BENS
(-) DESPESAS GERAIS
(-) DESPESA NAO DEDUTIVEIS DO IR
%
(_

) SERVICOS DE TERCEIROS C/ PREST.
O DE OBRA

) PUBLICIDADE E PROPAGANDA
OUTRAS DESPESAS OPERACIONAIS
(-) DESPESAS TRIBUTARIAS
(-) ENCARGOS DE DEPRECIAGOES
)
(_

M

ENCARGOS DE AMORTIZAGOES
) DESPESAS COM PROVISOES

PERDAS

(-) RECEITAS/CUSTOS E PERDAS DE
CAPITAL

(-) OUTRAS DESPESAS OPERACIONAIS
(-) RECEITAS OPERACIONAIS

(-) RECEITAS DIVERSAS

(-) OUTRAS RECEITAS

R$ 531.094.938,27
R$ 13.873.226.787,45

R$ 16.062.983.949,90

R$ 16.062.983.949,90
R$ (2.189.757.162,45)
R$ (2.029.827.275,33)
R$ (102.156.685,80)
R$ (1.022.413,05)

R$ (56.750.788,27)

R$ (13.198.324.644,77)
R$ (13.198.324.644,77)
R$ (13.165.605.627,23)
R$ (32.719.017,54)

R$ (142.891.487,04)
R$ (250.616.451,30)
R$ (61.598.505,30)

R$ (14.008.485,56)

R$ (7.191.726,28)
R$ (161.279.332,31)
R$ (2.015,12)

R$ (515.332,19)

R$ (6.018.419,34)
R$ 96.476.290,93
R$ (341.658,69)
R$ (4.319.849,86)
R$ (1.798.724,71)
R$ 2.851.315,59
R$ 101.253.654,61
R$ (15.433,86)
R$ (1.153.012,15)
R$ 857.737,33
R$ 861.718,69
R$ (3.981,36)

R$ 572.450.320,34
R$ 16.009.042.188,53

R$ 18.148.808.416,54

R$ 18.148.808.416,54
R$ (2.139.766.228,01)
R$ (1.937.925.161,32)
R$ (125.751.637,31)
R$ 429.398,57

R$ (76.518.827,95)

R$ (15.175.187.499,54)
R$ (15.175.187.499,54)
R$ (15.153.163.316,69)
R$ (22.024.182,85)

R$ (266.468.759,64)
R$ (277.090.823,07)
R$ (74.392.221,84)

R$ (17.126.912,72)

R$ (4.473.072,81)

R$ (171.914.081,51)
R$ (436.643,97)

R$ (1.203.964,06)

R$ (7.543.926,16)
R$ 1.701.328,66
R$ (363.772,85)

R$ (6.382.480,19)

R$ (3.041.011,20)

R$ (2.960.031,41)

R$ 23.643.978,54

R$ (2.083,67)

R$ (9.193.270,56)

R$ (63.536,77)
R$ (63.289,31)
R$ (247,46)

Este documento ¢é parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de numero
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DEMONSTRAGAO DE RESULTADO DO EXERCICIO

nico

Entidade: OncoProd D.P.H. Onco Ltda
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2023 a 31/12/2023
Numero de Ordem do Livro: 13

CNPJ: 04.307.650/0001-35

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023

ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

+

4

4
FMataho-enGeregoe1etro

o

Descrigao Nota

EQUIVALENCIA PATRIMONIAL
EQUIVALENCIA PATRIMONIAL
RESULTADO FINANCEIRO LiQUIDO
(-) DESPESAS FINANCEIRAS

RECEITAS FINANCEIRAS

IMPOSTOS SOBRE A RENDA E CONTR
SOCIAL

PROVISOES
TRIBUTOS DIFERIDOS

Saldo anterior
R$ 1.593.394,30
R$ 1.593.394,30
R$ 8.797.541,70
R$ (3.711.471,15)
R$ 12.509.012,85

R$ (915.717,37)

R$ (915.717,37)
R$ (915.717,37)

Saldo atual

R$ 269.783,58
R$ 269.783,58
R$ 8.714.487,96
R$ (5.790.905,56)
R$ 14.505.393,52

R$ 5.064.390,99

R$ 5.064.390,99
R$ 5.064.390,99
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO i

Entidade: OncoProd D.P.H. Onco Ltda

Periodo da Escrituragao: 01/01/2023 a 31/12/2023 CNPJ: 04.307.650/0001-35
Numero de Ordem do Livro: 13

ada-no-endereco
ada-Ro-eRaerego

€0

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial OncoProd D.P.H. Onco Ltda
NIRE 35229982564

CNPJ 04.307.650/0001-35
Numero de Ordem 13

Natureza do Livro Livro Diario

Municipio S&o Paulo

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversdo de sociedade simples em
sociedade empresaria

20/02/2001

Data de encerramento do exercicio social 31/12/2023

Quantidade total de linhas do arquivo

L 29044687

digital
TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial OncoProd D.P.H. Onco Ltda
Natureza do Livro Livro Diario
Numero de ordem 13
Q_u_antidade total de linhas do arquivo 29044687
digital
Data de inicio 01/01/2023
Data de término 31/12/2023
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MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAO DIGITAL — Sped

Versdo: 10.2.1

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICACAO DO TITULAR DA ESCRITURAGAO
NIRE CNPJ
35229982564 04.307.650/0001-35

NOME EMPRESARIAL
OncoProd D.P.H. Onco Ltda

IDENTIFICACAO DA ESCRITURACAO

FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL

Livro Diario (Completo - sem escrituracdo Auxiliar)

PERIODO DA ESCRITURAGAO
01/01/2023 a 31/12/2023

NATUREZA DO LIVRO

NUMERO DO LIVRO

Livro Diario 13
IDENTIFICACAO DO ARQUIVO (HASH)
B4.6E.5F.D3.99.94.6D.E7.87.25.39.B1.AE.67.4A.37.5C.89.9D.37
ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:
- N° SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICAGAO DO SIGNATARIO  CPF/CNPJ NOME EoEREDS VALIDADE PN
- GILBERTO MAYER  128750509569234406  23/10/2023 a .
Administrador SESraa2804 FILHO:36973742904 1 23/10/2026 Sim
CARLOS PAULO DOS  128750509569154081  23/10/2023 a i
Contador 27777000870 ANJOS:27777000870 9 23/10/2026 N&o
ONCO PROD
DISTRIBUIDORA DE
Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ)  04307650000135 PRODUTOS 1287505098564464054 223210(’5%343 N&o
HOSPITALARES
04307650000135

NUMERO DO RECIBO:

B4.6E.5F.D3.99.94.6D.E7.87.25.39.B1.
AE.67.4A.37.5C.B9.9D.37-1

Escrituragao recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

em 27/05/2024 as 09:28:13

7D.46.14.BB.EC.53.42.97
EE.51.AB.35.8C.70.89.D5

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticacdo de que trata o art. 39 da Lei n° 8.934/1994.

Este recibo comprova a autenticagao.

BASE LEGAL.: Decreto n° 1.800/1996, com a alteragdo do Decreto n° 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n°® 8.934/1994 com a alteragdo da

Lei Complementar n°® 1247/2014.

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ALEX MOREIRA SANTOS JUNIOR, em terga-feira, 28 de maio de 2024 15:04:41 GMT-03:00, CNS: 11.503-0 - Oficial
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ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES

E ONCOLOGICOS LTDA.

CNPJ-MF: 04.307.650/0001-35

BALANCETE DE VERIFICACAO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2023

ANALISE ECONOMICO - FINANCEIRA

A situacao financeira da licitante sera auferida por meio dos indices de:
Liquidez Corrente = (LC)
Liquidez Geral = (LG)
Solvéncia Geral = (SG)
Grau de Endividamento = (GE)

INDICE FORMULA VALORES 2023
LC Ativo Circulante 9.097.345.243,59 128
Passivo Circulante 7.103.443.539,88
ILG Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo 9.475.067.648,87 133
Passivo Circulante + Ndo-Circulante 7.110.558.462,16
SG Ativo Total 9.559.787.904,84 134
Passivo Circulante + N&o-Circulante 7.110.558.462,16
G E Passivo Circulante + Nao-Circulante 7.110.558.462,16 0.74
Ativo Total 9.559.787.904,84
CARLOS PAULQ Assinado de forma Assinado de forma
DOS gfatfépgégARLos MARIANA digital por MARIANA
ANJOS:2777700 ANJOS:27777000870 LUCCI DE LUCCI DE
: Dados3024.05.27 OLIVEIRA:269059828
0870 17:58:25 -03'00' OLIVEIRA:26 os
Dados: 2024.05.28
905982806  14.47.45 0300

ONCO PROD Distribuidora de Produtos Hospitalares e Oncolégicos LTDA

Rua Olimpiadas 100 — Vila Olimpia — Sdo Paulo — SP - CEP: 04551-000

Tel (11) 2185-3473 E-mail: licitacoes@oncoprod.com.br

(o

1 €& Registro Civi

ICla
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das Pessoas Naturais - 24° Subdistrito Indianopolis/SP, nos termos da medida provisoéria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrénico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



o
CRCSP

CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DE SAO PAULO

CERTIDAO DE HABILITACAO PROFISSIONAL
N2 2026/005422

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DE SAO PAULO certifica que o(a)
profissional identificado(a) no presente documento encontra-se habilitado para o exercicio da
profissdo contabil.

IDENTIFICAGAO DO REGISTRO
NOME ............  CARLOS PAULO DOS ANJOS
NOME SOCIAL :
REGISTRO .......  18P220370/0-8
CATEGORIA ...: CONTADOR
CPF ....n 277.770.008-70

A falsificacdo deste documento constitui-se em crime previsto no Cédigo Penal Brasileiro, sujeitando o
autor a respectiva agdo penal.

Emissdo: Sao Paulo, 14/01/2026 as 08:28:16

Valido até: 14/04/2026

Cddigo de Controle: 2807.6588.7220.0052

Para verificar a autenticidade deste documento, consulte o site do CRCSP.



Selo Digital cédigo: 1150301AD000000014194920B - Para conferir a énci iqi A
https://selodigital.tjsp.jus. br. procedéncia deste selo digital acesse o endereco eletrdnico:

rupedi

Atestado de Capacidade Técnica

Atestamos que a empresa ONCOPROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA, pessoa juridica de direito privado, situada
em Brasilia DF, TR STRC Trecho 3, conjunto C lote 6 BOX 4, Bairro Zona Industrial
— Guara - CEP 71225-533 inscrita no CNPJ 04.307.650/0025-02 forneceu para
DIMED SA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, sita na Av. Julio Ricardo Mottin,
No. 400 CEP 92990-000, Bairro Industrial na cidade de Eldorado do Sul — RS, inscrita
no CNPJ 92.665.611/0322-90, os medicamentos constantes nas notas fiscais abaixo

relacionadas;

ﬂoi EMISSAO PRODUTO LAB QUANT rq_mG“,o_mu
92791 | 07/01/2020 | ADCETRIS 50MG INJ C 1 AMP TAKEDA/SHIRE 1| RS 17.718.40
92832 | 07/01/2020 | ZYTIGA 250 MG C 120 COMPR. JANSSEN 4| RS 4544438
93673 | 14/01/2020 | IMBRUVICA 140MG C 90 CAP DURA | JANSSEN 3| R$ 116.963,42
93728 | 14/01/2020 | ZYTIGA 500 MG C 60 COMP JANSSEN 6| RS67.02386
93831 | 15/01/2020 | HYDREA 500 MG C 100 CAPS. BRISTOL 150 | R$ 23.226,00
93831 | 15/01/2020 | TAGRISSO 80MG 30 COMP REV ASTRAZENECA 1| R$30.516,02
96792 | 07/02/2020 | FAMPYRA 10 MG C 28 COM REVEST | BIOGEN 48| R$ 2827232
97117 | 10/02/2020 «<&omw__,_._mcgoooo 13.0,5 ML+1.AG PFIZER/WYETH 500 | RS 80.555,24
98002 | 17/02/2020 | IMBRUVICA 140MG C 90 CAP DURA | JANSSEN 8 | R$ 307.817,81
99353 | 28/02/2020 | IMBRUVICA 140MG C 90 CAP DURA | JANSSEN 1| RS 38477.23
99573 | 02/03/2020 | ZYTIGA 250 MG C 120 COMPR. JANSSEN 8| RS 9088879
99734 | 03/03/2020 | ZYTIGA 250 MG C 120 COMPR. JANSSEN 8| RS 9088879
99702 | 03/03/2020 %ﬂﬂﬂmczoooo 130,56 ML+1 AG PFIZERWYETH 500 | RS 80.555,24
100012 | 04/03/2020 | IMBRUVICA 140MG C 120 COMP JANSSEN 3| RS 147.311,58
99963 | 04/03/2020 | HYDREA 500 MG C 100 CAPS. BRISTOL 210| R$ 3251640
99963 | 04/03/2020 | LYNPARZA 50 MG C 448 CAPS DURA | ASTRAZENECA 1| Rs 24765 89
99963 | 04/03/2020 | TAGRISSO 80MG 30 COMP REV ASTRAZENECA 2| RS 61.032,04
102087 | 19/03/2020 | IMBRUVICA 140MG C 90 CAP DURA | JANSSEN 10 | RS 384.772.27
105619 | 20/04/2020 | ZYTIGA 500 MG C 60 COMP JANSSEN 3| R$ 3351193
105667 | 20/04/2020 | LYNPARZA TAB 150MG BL 7X8 EA BR | ASTRAZENECA 1] RS 11.911,56
105638 | 20/04/2020 | IMBRUVICA 140MG C 90 CAP DURA | JANSSEN 1| Rs 38.477.23
105638 | 20/04/2020 | IMBRUVICA 140MG C 120 COMP JANSSEN 1| Rs49.103.86
105852 | 22/04/2020 | TALTZ 80MG ML ING +1 CANAPLIC | ELILILLY 1| R 5.254,55

COSENTYX 150MG ML SOL INJ C 1

108144 | 11/05/2020 | g NOVARTIS 1| R$3.27522
108353 | 12/05/2020 | TAGRISSO 80MG 30 COMP REV ASTRAZENECA 1] R$30.516,02
108530 | 13/05/2020 | TAGRISSO 80MG 30 COMP REV ASTRAZENECA 2| R$61.032,04
108531 | 13/05/2020 | ENTYVIO 300MG PO LIOF INJ C 1FA | TAKEDA/SHIRE 4| RS 5864949
108530 | 13/05/2020 | VERZENIOS 150MG C 60 COMP REV | ELILILLY 2| R$32198,72
108530 | 13/05/2020 | LYNPARZA TAB 150MG BL 7X8 EA BR | ASTRAZENECA 1] R$12.008,36
111141 | 02/06/2020 | ZYTIGA 500 MG C 60 COMP JANSSEN 1] R$11.170,64
111146 | 02/06/2020 | IMBRUVICA 140MG C 120 COMP JANSSEN 3| RS 149.447,30

DA MEDIDA PROVISORIA N. 2.200-2 DE 24 DE AGOSTO DE 2001.", SUA AUTENTICIDADE DEVERA SER CONFIRMADA NO ENDEREGO ELETRONICO WWW.CENAD.ORG.BR/AUTENTICIDADE. O

O PRESENTE DOCUMENTO DIGITAL FOI CONFERIDO COM O ORIGINAL E ASSINADO DIGITALMENTE POR RICARDO ALEXANDRE DE ALCANTARA , EM 26/10/2020, AS 16:25, NOS TERMOS
PRESENTE DOCUMENTO DIGITAL PODE SER CONVERTIDO EM PAPEL POR MEIO DE AUTENTICACAO NO TABELIONATO DE NOTAS (ITENS 205 e 206, CAP. X1V, NSCGJSP)
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111207 | 02/06/2020 | CAPRELSA 300MG C 30 COMP SANOFI/GENZYME 1| RS 21.669,31
111383 | 03/06/2020 | CALQUENCE CAP 100MG BL 10X6 EA | ASTRAZENECA 2 | R$ 107.143,69
113285 | 17/06/2020 | HYDREA 500 MG C 100 CAPS. BRISTOL 70| R$ 10.990,00
113285 | 17/06/2020 | TAGRISSO 80MG 30 COMP REV ASTRAZENECA 1] R$30.703,58
113285 | 17/06/2020 | VERZENIOS 150MG C 60 COMP REV | ELI LILLY 1| RS 16.198,65
113404 | 18/06/2020 m_mmo:moﬁ_z NORD 15MG C 1 CAR | \ 50 NORDISK 1| R$1.524,91
116162 | 06/07/2020 | LYNPARZA TAB 150MG BL 7X8 EA BR | ASTRAZENECA 1| Rs 12.548,16
116261 | 06/07/2020 | IMBRUVICA 140MG C 90 CAP DURA | JANSSEN 1| RS 38.786,01
116162 | 06/07/2020 | SPRYCEL 100 MG CX C 30 COMPR. | BRISTOL 4| RS$41.952,00
116319 | 07/07/2020 | FASENRA 30MG ML 1 SER PREENCH | ASTRAZENECA 1| R$ 12.026,93
116511 | 07/07/2020 M_m_wqxcg 100MG 4ML SOLINJ X | \1sp/SCHERING 3| RS 48.534,08
116722 | 08/07/2020 %mnmm?:. CONSTA375MG1SER | g | ERA 10| R$8.957,26
116779 | 08/07/2020 | FAMPYRA 10 MG C 28 COM REVEST | BIOGEN 5| RS 284441
116820 | 09/07/2020 | HYDREA 500 MG C 100 CAPS. BRISTOL 90| RS 14.130,00
116820 | 09/07/2020 | LYNPARZA TAB 150MG BL 7X8 EABR | ASTRAZENECA 2| RS 25.096,34
123817 | 21/08/2020 | IMBRUVICA 140MG C 120 COMP JANSSEN 1| RS 52.492,88
124201 | 25/08/2020 | SPRYCEL 100 MG CX C 30 COMPR. | BRISTOL 2| RS$20.104,66
124292 | 25/08/2020 | IMBRUVICA 140MG C 120 COMP JANSSEN 2 | RS 104.985,76
124169 | 25/08/2020 | HYDREA 500 MG C 100 CAPS. BRISTOL 100 | R$ 15.700,00
124202 | 25/08/2020 | VERZENIOS 150MG C 60 COMP REV | ELI LILLY 1| RS 16.805,81
124595 | 26/08/2020 | XALKORI 250 MG C 60 CAPS PFIZERWYETH 1| Rs 32.311,45
124653 | 26/08/2020 | XALKORI 250 MG C 60 CAPS PFIZERMWYETH 1| RS 32.311,45
124659 | 26/08/2020 | TEMODAL 180MG C SACHE X 5CAP | MSD/SCHERING 2| RS 8.505,64
126375 | 08/09/2020 | FAMPYRA 10 MG C 28 COM REVEST | BIOGEN 20| RS 11.956,94
126187 | 08/09/2020 | LYNPARZA TAB 150MG BL 7X8 EA BR | ASTRAZENECA 2| RS 2565746
126311 | 08/09/2020 | RESTYLANE KYSSE 1 ML _m_m_mvomm_,\_»,\o- 6| R$208134
126375 | 08/09/2020 | SPRYCEL 100 MG CX C 30 COMPR. | BRISTOL 2| R$20.104,66
126849 | 11/09/2020 | TEMODAL 140MG C SACHE X 5CAP | MSD/SCHERING 2| R$6.61550
127171 | 14/09/2020 | SPRYCEL 100 MG CX C 30 COMPR. | BRISTOL 2| RS$20.104,66
127172 | 14/09/2020 | ZYTIGA 250 MG C 120 COMPR. JANSSEN 3| RS 3478770
127233 | 15/09/2020 m%%%nwqumwwgo G JANSSEN 1| R$367534
127677 | 16/09/2020 | HYDREA 500 MG C 100 CAPS. BRISTOL 30| RS 4.710,00
127697 | 16/09/2020 | SPRYCEL 100 MG CX C 30 COMPR. | BRISTOL 2| R$20.104,66
127969 | 18/09/2020 | LYNPARZA TAB 150MG BL 7X8 EA BR | ASTRAZENECA 1| RS 12.828,73

Informamos ainda, que a empresa continua fornecendo medicamentos e vem cumprindo
todas as exigéncias contratuais, néo havendo nada que a desabone, até apresente data.

Eldorado do Sul, 14 de outubro de 2020

Sergio Lyo Torige

Gerente de Especialidades
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Atestamos que a empresa ONCOPROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA, pessoa juridica de direito privado, situada
em Brasilia DF, TR STRC Trecho 3, conjunto C lote 6 BOX 4 , Bairro Zona Industrial
inscrita no CNPJ 04.307.650/0025-02 forneceu para
DIMED SA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, sita na Av. Julio Ricardo Mottin,
No. 400 CEP 92990-000, Bairro Industrial na cidade de Eldorado do Sul — RS, inscrita
no CNPJ 92.665.611/0322-90, os medicamentos constantes nas notas fiscais abaixo

— Guara

Atestado de Capacidade Técnica

- CEP 71225-533

relacionadas;

o)
INDRE DE ALCANTARA , EM 26/10/2020, AS 16:25, NOS TERMOS

TOTAL

NOTA | EMISSAO PRODUTO LAB QUANT LIQUIDO
602436 | 08/01/2020 | FAMPYRA 10 MG C 28 COM REVEST BIOGEN 50| RS  29.449,
605568 | 22/01/2020 | VERZENIOS 200MG C 30 COMP REV ELI LILLY 2| RS 20 ﬁm\wﬂ

VACPNEUMOCOC 13 0,5 ML+1 AG m
629915 | 30/04/2020 | WYETH PFIZER/WYETH 225| RS 38.359,5@

VACPNEUMOCOC 13 0,5 ML+1 AG S
630438 | 30/04/2020 | WYETH PFIZER/WYETH 138 | RS  23.527,1&

'Y

634111 | 18/05/2020 | INVEGA TRINZA 1X175MG SYR JANSSEN 2| RS 5.601,09
635357 | 26/05/2020 | ZYTIGA 500 MG C 60 COMP JANSSEN 13| RS 148.518,78

BOSENTANA 125 MG C
642984 | 30/06/2020 | 60COMPRIMIDOS JANSSEN 2| RS 8.346,7

Informamos ainda, que a empresa continua fornecendo medicamentos e vem cumprindo
todas as exigéncias contratuais, ndo havendo nada que a desabone, até apresente data.

Eldorado do Sul, 14 de outubro de 2020

| ,

| -
J

Sergio Lyo Torige

e c, T =

Gerente de Especialidades

(G2.665.611/0322-90!

DIMED S.A.

~15781BUIDORA DE MEDIC

\DUSTRIAL BELGRAF, 865

WU

A\

v

h

CAMENTOS

CEP: 92.990-000

ELDORADO DO SUL - RS Il—

O PRESENTE DOCUMENTO DIGITAL FOI CONFERIDO COM O ORIGINAL E ASSINADO DIGITAEMEN

DA MEDIDA PROVISORIA N. 2.200-2 DE 24 DE AGOSTO DE 2001.", SUA AUTENTICIDADE DEVERA SER CONFIRMADA NO ENDEREGO ELETRONICO WWW.CENAD.ORG.BR/AUTENTICIDADE. O

PRESENTE DOCUMENTO DIGITAL PODE SER CONVERTIDO EM PAPEL POR MEIO DE AUTENTICACAO NO TABELIONATO DE NOTAS (ITENS 205 e 206, CAP. XIV, NSCGJSP).



Selo Digital codigo: 1150301AD000000017321121Y - Para conferir a procedéncia deste selo digital
£SSe gm- -m&_mﬁ_d:_oo https://selodigital.tjsp.jus.br.

Atestado de Capacidade Técnica

Atestamos que a empresa ONCOPROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS

HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA, pessoa juridica de direito privado, situada
em Brasilia DF, TR STRC Trecho 3, conjunto C lote 6 BOX 4 , Bairro Zona

Industrial — Guara -

CEP 71225-533 inscrita no CNPJ 04.307.650/0025-02 forneceu

para DIMED SA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, sita na Av. Julio Ricardo
Mottin, No. 400 CEP 92990-000 Bairro Industrial na cidade de Eldorado do Sul
inscrita no CNPJ 92.665.611/0322-90, os medicamentos constantes nas notas fiscais

RS,

abaixo:
Vir
Emissdao | Nfiscal Medicamento Laboratério |Qtde | unitario Valor total
10/11/2020 | 14758 | VAC ROTAVIRUS INF 1TUBO 2 ML MSD MSD/SCHERING | 196 | RS 146,45 | RS 31.315,55
10/11/2020 | 14779 | VAC PNEUMOCOC 0,5ML+10 SER WYETH PFIZER/WYETH 50| RS .560,00 | RS 87.386,77
14/12/2020 | 27018 | VAC PNEUMOCOC 0,5ML+10 SER WYETH PFIZER/WYETH 60 | RS .560,00 | RS 104.864,12
01/02/2021| 44678 | VAC ROTAVIRUS INF 1TUBO 2 ML MSD MSD/SCHERING 50| RS 145,71 | RS  7.904,06
01/02/2021| 44677 | VAC.SARAM.+CAXUM.+RUBEOLA C 1 FAO,5ML+ | MSD/SCHERING | 1500 | RS 23,65 | RS 38.496,86
26/02/2021| 56654 | VAC. MENINGOCOCICA ACWYPO LIOF INJ+SOL D | PFIZER/WYETH 600 | RS 220,00 | RS 142.317,45
26/02/2021 | 56654 | VACPNEUMOCOC 13 0,5 ML+1 AG WYETH PFIZER/WYETH 400 | RS 158,00 | RS 68.770,76
22/03/2021 | 67189 | VACINA ADSORV. HEPATITE AINATIV. ADULTO MSD/SCHERING 50| RS 76,39 | RS  4.309,21
22/03/2021| 67189 | VAC. QUADRIV. PAPILOMAVIRUS HUM. (HPV) C | MSD/SCHERING 60| RS 450,59 | RS 29.596,82
22/03/2021 | 67189 | VAC ROTAVIRUS INF 1TUBO 2 ML MSD MSD/SCHERING | 215 | RS 146,45 | RS 34.127,48

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por Ricardo Alexandre De Alcantara, em quinta-feira, 15 de abril de 2021 10:17:25 GMT-03:00, CNS: 11.503-0 - Oficial de Registro Civil

das Pessoas Naturais - 24° Subdistrito Indian6polis/SP, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletrénico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.

Informamos ainda, que a empresa continua fornecendo medicamentos e vem
cumprindo todas as exigéncias contratuais, ndo havendo nada que a desabone, até
apresente data.

Eldorado do Sul, 06 de abril de 2021
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

EDITAL N2 033/2026

NUMERO DO PROCESSO SEI - 202600005000323

ANEXO IV
DECLARACAO DE CUMPRIMENTO DA LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS - LEI N.13.709/2018

1. E vedado as partes a utilizagdo de todo e qualquer dado pessoal repassado em decorréncia da execucdo contratual para
finalidade distinta daquela do objeto da contratagdo, sob pena de responsabilizacdo administrativa, civil e criminal.

2. As partes se comprometem a manter sigilo e confidencialidade de todas as informagdes — em especial os dados pessoais
e os dados pessoas sensiveis — repassados em decorréncia da execugao contratual, em consonancia com o disposto na Lei
n. 13.709/2018, sendo vedado o repasse das informagdes a outras empresas ou pessoas, salvo aquelas decorrentes de
obrigac&es legais ou para viabilizar o cumprimento do edital/instrumento contratual.

3. As partes responderdo administrativa e judicialmente, em caso de causarem danos patrimoniais, morais, individual ou
coletivo, aos titulares de dados pessoais, repassados em decorréncia da execugdo contratual, por inobservancia LGPD.

4. Em atendimento ao disposto na Lei n. 13.709/2018 - Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), o CONTRATANTE,
para a entrega do objeto deste edital, tera acesso aos dados pessoais dos representantes da LICITANTE//DETENTORA DA
ATA, tais como: nimero do CPF e do RG, endereco eletronico, copia do documento de identificagdo, e quando for o caso
da ART (Anotacgdo de Responsabilidade Técnica), RRT (Registro de Responsabilidade Técnica) e CAT (Certiddo de Acervo
Técnico).

5. Nome da empresa ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA., pessoa juridica
de direito privado, com filial em Brasilia - DF, TR STRC Trecho 3 — Conjunto C Lote 6 - Box 4, CEP 71.225-533, Zona Industrial
(Guard), inscrita no CNPJ 04.307.650/0025-02, neste ato representada por Erika Pires Gongalves, portado do CPF:
339.195.818-90 e RG: 44.534.860-4, declara que tem ciéncia da existéncia da Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) e, se
compromete a adequar todos os procedimentos internos ao disposto na legislagdo, com intuito de protecao dos dados
pessoais repassados pelo CONTRATANTE.

6. A LICITANTE//DETENTORA DA ATA, fica obrigada a comunicar ao CONTRATANTE, em até 24, vinte e quatro, horas,
qualquer incidente de acessos ndo autorizados aos dados pessoais, situagdes acidentais ou ilicitas de destrui¢do, perda,
alteragdo, comunicag¢do ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito que possa vir a impactar e/ou afetar o
CONTRATANTE, bem como adotar as providéncias dispostas no art. 48 da LGPD.

Brasilia, 03 de margo de 2026.

ERlKA PlRES A;sinadodeforma
GONCALVES: coichivesssoroset
3391958189

Dados: 2026.03.03
0 11:03:03-03'00'

Erika Pires Gongalves
Analista de Licitagdes
RG. 44.534.860-4 - CPF. 339.195.818-90

ONCO PROD DISTRIBUIDOR A DE PRODUTOS HOSPITAL ARES E ONCOLOGICOS LTDA

STRC, Trecho 3, Conjunto C, Lote 06, Box 04 - Zona Industrial Guara, Brasilia/DF - CEP: 71.225-533
CNPJ: 04.307.650/0025-02 Inscrigao Estadual: 53920006756

Escritério Central em Sao Paulo-Licitagoes:
Telefone: (11)2185-3435// 8134 // 7601 // 3431 // 3429 // 3441
E- mail: licitacoes@oncoprod.com.br
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TERMO DE ACEITE PARA CREDENCIAMENTO

Para participar do presente certame e, especialmente, registrar propostas comerciais para a
contratacao n° 118283, a empresa ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E
ONCOLOGICOS LTDA., CNPJ n© 04307650002502, enquadrada como Normal, por meio de seu
representante legal, detentor de login e senha privativos, DECLARA, em 02/03/2026 as 11:10:00,
que:

a) Estéa ciente e concorda com as condicOes contidas neste edital e seus anexos, bem como de que
a proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para o atendimento dos direitos
trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas
convengdes ou acordos coletivos de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na
data de sua entrega definitiva;

b) Cumpre plenamente os requisitos de habilitacao definidos no edital e em seus anexos;

c) Nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nem menor de 16
anos, salvo na condigao de aprendiz, a partir dos 14 anos, nos termos do art. 7°, inciso XXXIII, da
Constituicao Federal;

d) Nao possui empregados submetidos a trabalho degradante ou forcado, em conformidade com o
disposto nos incisos III e IV do art. 1° e no inciso III do art. 5°, ambos da Constituicdao Federal;

e) Cumpre as exigéncias legais de reserva de cargos para pessoas com deficiéncia, para
reabilitados da Previdéncia Social e para aprendizes, conforme previsto em lei e demais normas
especificas;

f) Nao possui fato impeditivo para licitar ou contratar com a Administragcdo Publica, nem qualquer
vedacdo para participacao nesta licitacao, especialmente aquelas previstas na Lei n® 14.133/2021
e demais normativas que regulamentam as contratacdes publicas.

g) Responsabiliza-se pelas transagdes que efetuar no sistema, assumindo como firmes e
verdadeiras suas propostas e lances, incluindo os atos praticados por seu representante, e
excluindo a responsabilidade do provedor do sistema, do érgdo ou da entidade promotora da
licitagdo por eventuais danos decorrentes do uso indevido da senha, ainda que por terceiros;

h) E responsavel por providenciar todo o equipamento necessario para conexdo a internet,
incluindo, mas nao se limitando a energia elétrica, linha telefénica, computador e modem;

i) Tem ciéncia da possibilidade de cancelamento do cadastro caso a Administracao do SISLOG tome
conhecimento, por si ou por terceiros, de que o usuario violou qualquer condicdo deste documento,
por qualquer meio;

j) Caso, a qualquer momento durante a vigéncia do CRC - Certificado de Registro Cadastral no
CADFOR, for identificado que os dados cadastrais fornecidos pela empresa nao sao corretos, o
login e a senha serdo automaticamente cancelados, e a empresa estara sujeita as sangoes
previstas nas leis de licitacdes pertinentes.

Por fim, DECLARA pleno conhecimento de que o descumprimento destas condicdes do certame
ensejara a aplicacdo das sangdes previstas na legislagao e demais regulamentos aplicaveis.

Relatério gerado em 03/03/2026 09:49:34



