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Pedido Esclarecimento Edital(apresentacdo volume do item)

Pregéo Eletronico N° 14/2026

Processo N° 7132/2026

Data de Abertura dia 06/10/2026 as 09:00

Ao Sr. (a) Pregoeiro(a)

Ref.: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO — item 278

Pelo presente instrumento, a licitante, VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA,
inscrita no CNPJ sob o n°® 05.155.425/0001-93, com base no item 7 do Pregéo Eletrbnico n® 14/2026, vem
solicitar o pedido de esclarecimento abaixo:

Informo que ndo consta o volume do medicamento referente o item 278

O(s) volumes disponivel(eis) com registro na ANVISA é / sdo:

SACARATO DE OXIDO FERRICO 20 mg/mL - 5 ML anvisa 1640000130039

Diante do exposto solicitamos sua analise e informacdo para viabilizar participacdo e abastecimento deste
conceituado 6rgéo.

Seguem em anexo bula, ficha técnica e registro do medicamento na ANVISA.
Nossa equipe técnica estara disponivel para quaisquer esclarecimentos que julgarem necessarios.

Belo Horizonte, 27 de Setembro de 2026

MARCIONILO ARCANJO DE ALMEIDA
GERENTE COMERCIAL
31 3115 6140
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SACFER® 20 mg/mL — 5 mL
sacarato de oxido férrico

Casula & Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda.

APRESENTACAO

Sacfer® 20 mg/mL é uma solugéo injetavel apresentada em:
Cartucho com 1 ampola de 5 mL

Cartucho com 5 ampolas de 5 mL

Caixa com 50 ampolas de 5 mL

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo contém:

Ferro 111 na forma de sacarato de OXid0 FEITICO. ..........coiiuiricii ettt et saenenea 20 mg
AQUA PArA INJELAVEIS (5D wvrvvrrveriieiisiiiessiesesseese sttt et sttt ss et s sttt tss £ an bt es s s s essen st en st et ane st e 1mL

(Excipientes: hidréxido de sédio, fosfato de sédio dibasico e fosfato de sédio monobésico).

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O sacarato de 6xido férrico é indicado no tratamento da anemia devido a distirbios de absorgdo gastrointestinal ou na corregdo da
anemia na impossibilidade de se utilizar a terapia por via oral; das anemias ferropénicas na gravidez ou no puerpério; da anemia
ferropriva que acompanha a insuficiéncia renal crénica; da anemia ferropénica no pré-operatdrio de cirurgias; das anemias ferropénicas
(pbs-hemorréagicas e pds-cirdrgica).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A literatura cientifica aponta o uso do sacarato de 6xido férrico para uso intravenoso nas indicagdes propostas. Abaixo um resumo dos
dados de eficécia:

Tratamento da anemia em disturbios de absorgéo gastrointestinal ou impossibilidade de terapia por via oral:

Pacientes com sindrome do intestino irritdvel (SII) e anemia foram tratados com sacarato de 6xido férrico intravenoso (dose média de
1,4 + 0,5 @), devido & baixa resposta ou intolerancia a administra?éo de ferro via oral. Apds 12 semanas, 91% dos pacientes
apresentaram resposta positiva ao tratamento (hemoglobina > 120 g/L).

Em um segundo estudo pacientes com SlI e com anemia receberam sulfato de ferro via oral ou sacarato de 6xido férrico via intravenosa
semanalmente (200 mg/ 10 mL) durante 20 semanas. Somente 48% dos pacientes toleraram a dose administrada via oral, sendo que
52% tiveram que reduzir a dose ou sairam do estudo por intolerancia ao tratamento. Houve um aumento da hemoglobina > 20 g/L em
47% dos pacientes no grupo via oral e em 66% dos pacientes no grupo intravenoso. O tratamento com o ferro intravenoso aumentou o
estoque de ferro no organismo mais rapidamente e foi mais efetivo que a via oral, além de normalizar a ferritina sérica.™

Em um terceiro estudo pacientes com Sll e anemia receberam sacarato de 6xido férrico intravenoso (dose inicial de 7 mg de ferro
elementar/kg seguida de doses semanais de 200 mg durante cinco semanas) ou sulfato de ferro via oral por seis semanas. Apesar de um
aumento comparavel nos valores de hemoglobina, somente o sacarato de Oxido férrico elevou a concentragdo sérica da ferritina.
Eventos adversos gastrointestinais intrataveis provocaram a descontinuagao do tratamento em 20,8% dos pacientes recebendo sulfato de
ferromvia oral. Os dados sugerem que em pacientes com Sll o sacarato de 6xido férrico intravenoso é melhor tolerado que o ferro via
oral.

Durante um estudo retrospectivo foram avaliados prontuérios de pacientes pediatricos que receberam sacarato de Oxido férrico
intravenoso no Children’s Medical Center Dallas. A indicagdo do uso de ferro intravenoso foi devido a deficiéncia de ferro refrataria ao
tratamento oral, ma absorgdo de ferro ou dependéncia de nutricdo parenteral, perda de sangue gastrointestinal e outras indicagGes. Foi
administrado um total de 510 doses de sacarato de éxido férrico intravenoso (dose média de 100 mg), sendo que todos os pacientes
apresentaram boa resposta ao tratamento (aumento médio de hemoglobina entre 1,9 a 3,1 g/dL).*

Pacientes pediétricos recebendo por um longo periodo nutrigdo parenteral e ndo tolerantes ao tratamento com ferro via oral, com
anemia provocada pela deficiéncia de ferro receberam sacarato de dxido férrico intravenoso (dose diaria maxima de 100 mg na primeira
infusdo e 200 mg nas demais infusGes) e os parametros hematol6gicos foram avaliados antes e apds 15 e 45 dias, sendo que o
tratamento com sacarato de 6xido férrico aumentou a hemoglobina de forma significante (2,2 g/dL, média) em 45 dias.™

Tratamento de anemias ferropénicas na gravidez ou no puerpério:

Em um estudo comparativo, mulheres gravidas com anemia por deficiéncia de ferro receberam sacarato de éxido férrico intravenoso +
rHUEPO (eritropoietina recombinante humana) ou somente sacarato de 6xido férrico intravenoso. Ambos os tratamentos foram efetivos
no aumento da contagem de reticulécitos e do hematdcrito, mas a o uso concomitante de rHUEPO aumentou a contagem de
reticulécitos de forma mais significativa a partir do 4° dia de tratamento (2p<0,01) e do hematécrito a partir do 11° dia de tratamento
(p<0,01) em relagédo ao grupo utilizando somente sacarato de éxido férrico.

Em um estudo prospectivo mulheres anemia ap6s o parto foram aleatorizadas para receber 200 mg de sacarato de Oxido férrico
intravenoso por 4 dias apds o parto ou 0 mesmo regime de sacarato de 6xido férrico intravenoso + 10.000 Ul/dia de r-HUEPO. Houve
aumento da hemoglobina e da ferritina séricas em ambos os grupos.’
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Tratamento da anemia ferropriva que acompanha a insuficiéncia renal cronica:

Pacientes em hemodialise e com anemia foram divididos em cinco grupos: pacientes em hemodialise recebendo EPO (eritropoietina)
por pelo menos seis meses antes do estudo (grupo 1), pacientes em hemodidlise que iniciaram o tratamento com EPO simultaneamente
ao sacarato de oxido férrico (grupo 2), pacientes em hemodialise recebendo somente sacarato de 6xido férrico intravenoso (grupo 3),
pacientes em didlise peritoneal recebendo EPO via subcutnea por pelo menos seis meses antes do inicio do estudo (grupo 4) e
pacientes em didlise peritoneal recebendo somente sacarato de éxido férrico intravenoso por seis meses (grupo 5). No grupo 1, apés a
administracdo de sacarato de 6xido férrico por seis meses, houve aumento do hematdcrito e reducéo da dose de EPO em 61,1%. No
grupo 2 houve aumento do hematdcrito apds seis meses de tratamento e reducdo da dose de EPO em 75,7%. No grupo 3, o tratamento
por 12 meses aumentou o hematdcrito de 30,5 para 37,9%. No grupo 4, ap6s seis meses de tratamento houve aumento do hematécrito
de 28,4% para 33,3%. No grupo 5, ap6s seis meses de tratamento houve aumento do hematdcrito de 27,7 para 35,6%."

Pacientes em hemodiélise regular, recebendo EPO e com estoque de ferro no organismo dentro da normalidade foram selecionados para
receber semanalmente 50 mg de sacarato de 6xido férrico intravenoso. Apés o tratamento houve aumento da ferritina sérica, ficando a
mesma na faixa 6tima, entre 200 a 500 pg/L. N&o houve alteracdo significante do ferro, da transferrina e do IST, sendo que os valores
de hemoglobina permaneceram dentro da normalidade.*

Em outro estudo, pacientes em hemodiélise regular (trés vezes por semana), recebendo EPO para tratamento da anemia por pelo menos
4 meses e evidéncia de deficiéncia de ferro receberam 100 mg de sacarato de 6xido férrico intravenoso a cada sessao de dialise, total de
10 doses. Houve aumento significante da hemoglobina sérica (> 11 g/dL), do IST e da ferritina sérica.?

Pacientes em hemodialise por pelo menos trés meses recebendo r-HUEPO, com concentragdo sérica de hemoglobina entre 9 a 12 g/dL e
ferritina sérica entre 100 a 600 ug/L, receberam, via intravenosa, 250 mg de sacarato de 6xido férrico ou 62,5 mg de gliconato de ferro.
Os parametros hematol6gicos foram monitorados durante os seis meses de estudo, sendo que a concentragdo sérica de hemoglobina foi
mantida, ocorrendo aumento significante do IST e da ferritina sérica em ambos o0s grupos, enquanto que ndo houve alteragdo
significante na dose de r-HUEPO administrada.’

Correcdo de anemia ferropénica no pré-operatorio de cirurgias:

Em um estudo mulheres que necessitavam de algum procedimento cirlrgico e com anemia foram selecionadas e aleatorizadas para
receber sacarato de Oxido férrico intravenoso ou sucinilato protéico de ferro diariamente via oral. Os tratamentos foram iniciados trés
semanas antes da realizacdo da cirurgia e mantidos até o momento do procedimento. No grupo recebendo ferro intravenoso o aumento
da hemoglobina e ferritina foi mais significante quando comparado com a via oral. A administracdo de sacarato de oOxido férrico
intravenoso foi mais efetiva que a administracéo de ferro via oral em corrigir a anemia pré-operatéria em mulheres.’

Tratamento de anemias ferropénicas (pés-hemorrégicas e pés-cirurgica):

Pacientes que iriam sofrer cirurgia para correcdo de fratura no quadril receberam um protocolo para preservacdo de sangue que incluiu
a administracdo de sacarato de 6xido férrico intravenoso (3x200 mg em 48 h) e EPO. Um grupo de pacientes admitido no hospital para
realizacdo de outros tipos de cirurgia e ndo recebendo este protocolo para preservacdo de sangue foi utilizado como controle. A
administracdo do protocolo para preservagdo de sangue reduziu o nimero de pacientes que necessitaram de transfuséo (p<0,001) e o
namero de unidades de sangue utilizadas nos casos de transfuséo (p<0,0001), além de aumentar a contagem de reticul6citos e melhorar
0 metaboligmo do ferro. Além disso, o uso de sacarato de 6xido férrico intravenoso + EPO reduziu a taxa de infec¢do no p6s-operatorio
(p=0,0186).

Em outro estudo, pacientes que iriam sofrer cirurgia eletiva de artroplastia total de um dos joelhos receberam duas doses de 200 mg de
sacarato de Oxido férrico intravenoso, uma antes do inicio da cirurgia e outra 48 h ap6s a cirurgia. Além disso, 0s pacientes que
apresentavam concentracéo sérica de hemoglobina < 130 g/L também receberam uma dose Unica de 40.000 Ul de r-HUEPO antes da
cirurgia. Depois de 30 dias, somente 15% dos pacientes apresentavam anemia e 92% j& tinham recuperado a concentragdo sérica de
hemoglobina para os valores observados antes do procedimento cirdrgico.®
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A causa bésica da diminui¢do dos estoques de ferro que ocorre na anemia é o desequilibrio entre a quantidade absorvida e consumo
e/ou perdas, que ocorrem por diversas vias, resultando no esgotamento das reservas de ferro no organismo. Este fato pode ocorrer
devido a diversos fatores, como: necessidade aumentada de ferro (crescimento, menstruacdo, gestacdo), diminuicdo da oferta ou da
absorcdo de ferro (baixa quantidade e/ou biodisponibilidade do ferro na dieta, doencas inflamatdrias cronicas intestinas, gastrectomia)
ou perda de ferro (sangramento patoldgico, verminoses, doagdo de sangue).

O tratamento da anemia inclui a administracéo de ferro via oral ou parenteral e transfusédo de sangue. A administracdo de ferro via oral
esta associada com eventos adversos, ndo adesao ao tratamento e muito tempo para corre¢do da anemia. Ja o ferro para a administragdo
parenteral consiste de um complexo de ferro-carboidrato composto por ndcleos esferoidais polinucleares de Fe (I11) oxihidroxido/6xido
rodeados pelo ligante de carboidrato. A principal funcdo do ligante é estabilizar o complexo e protegé-lo contra polinuclearizagéo
posterior. Estes complexos de ferro-carboidrato se comportam como pré-farmacos, uma vez que o nucleo de ferro precisa ser liberado
do ligante carboidrato. Ap6s a administracdo intravenosa os complexos sdo absorvidos por endocitose pelos macréfagos do sistema
reticuloendotelial. Em uma etapa posterior, 0 endossomo se funde com um lisossoma e 0 ambiente &cido e redutor no endolisossomo
leva & clivagem do ferro do complexo. O Fe** gerado é transportado pelo transportador de metal divalente através da membrana
endolisossdmica para entrar no reservatdrio de ferro labil dentro do citoplasma do macréfago. A partir dai, o ferro pode ser incorporado
a ferritina e permanecer temporariamente armazenado dentro do macr6fago ou pode ser transportado para fora do macrofago pela
proteina transmembrana ferroportina. O Fe®* exportado é imediatamente oxidado pela ceruloplasmina em Fe**, o qual é sequestrado
pela transferrina para transporte no soro para os locais de utilizagdo, por exemplo, na medula ssea para a sintese de hemoglobina ou no
figado para armazenamento em ferritina. Neste contexto, as preparac@es parenterais de ferro com sorbitol ou dextrano estdo associadas
com reagdes anafilaticas e as transfusdes de sangue aumentam a incidéncia de reagdes cruzadas e infecgdes virais. Uma opcéo de
tratamento é o sacarato de dxido férrico via parenteral, que apresenta baixa incidéncia de eventos adversos, alta biodisponibilidade na
eritropoise, pouca excregdo renal, baixa taxa de acumulacéo tecidual e baixa toxicidade.

O sacarato de Oxido férrico é um complexo de ferro Il polinuclear superficialmente rodeado por um grande nimero de moléculas de
sacarose ligadas ndo covalentemente, resultando em um complexo de massa molecular de aproximadamente 60000 daltons, sendo
suficientemente grande para impedir a eliminacdo renal. O ferro nos ndcleos polinucleares esta ligado a uma estrutura semelhante a da
ferritina fisiologica. O complexo é estavel e ndo libera ions de ferro em condicdes fisiol4gicas.

4. CONTRA-INDICACOES

O uso deste medicamento é contraindicado em:

— Hipersensibilidade conhecida ao sacarato de 6xido férrico ou a qualquer um dos seus excipientes;

— Anemias ndo ferropénicas, como por exemplo anemia hemolitica, anemia megaloblastica causada por deficiéncia de vitamina B12,
distarbios na eritropoiese, hipoplasia de medula, anemias falciformes puras e as anemias associadas a infec¢des ou neoplasias;

—  Situac@es de sobrecarga férrica (hemocromatose e hemosiderose);

— Distarbios da utilizagdo do ferro (anemia sideroblastica, talassemia, anemias provocadas por chumbo, porfiria cutanea tardia).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solucgdo injetavel de sacarato de oOxido férrico deve ser administrado somente quando a indicacdo da ferroterapia tiver sido
confirmada por meio de exames laboratoriais, incluindo: ferro sérico, ferritina sérica, hemoglobina, hematocrito e indice de saturagdo
da transferrina (IST).> *°

A administragdo endovenosa da solugédo de sacarato de 6xido férrico pode causar reagdes alérgicas ou anafilaticas em alguns pacientes,
que podem ser potencialmente letais. Desta forma, deve haver disponibilidade de suporte para ressuscitagdo cardiopulmonar e
tratamento antialérgico no local onde o paciente recebera a medicagdo. Nos estudos clinicos conduzidos, a solucéo injetavel de sacarato
de 6xido férrico apresentou baixo potencial de causar reacdes anafilaticas.”* *®

Este medicamento deve ser administrado com cuidado em pacientes com histdrico de asma, eczema, lUpus eritematoso, artrite
reumatoide, episdédios de alergia ou reacdes alérgicas a outros medicamentos contendo ferro, uma vez que tais pacientes apresentam um
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risco maior de apresentar reacdo alérgica.

O paciente deve ser observado por pelo menos 30 minutos ap6s a administracdo da solugdo injetavel de sacarato de 6xido férrico
quanto a sinais de hipersensibilidade.” ®

O ferro elementar é um fator de crescimento essencial para bactérias de muitas espécies que expressdo proteinas transportadoras de
ferro que competem com a transferrina, sendo sugerido que em pacientes com sobrecarga de ferro no organismo podem apresentar risco
aumentado de infeccdo.' Entretanto, em uma avaliacdo de pacientes em diélise peritoneal, ndo houve aumento do risco de peritonite
quando comparado pacientes recebendo compostos de ferro via intravenosa e pacientes ndo recebendo este tipo de medicacdo. Além
disso, um estudo conduzido em 988 pacientes em dialise concluiu que a anemia esta associada com o aumento de risco de bacteremia.
Desta forma, na auséncia de estudos clinicos definitivos, é sensato evitar a administracdo intravenosa de ferro em pacientes com
infecgBes agudas. Em pacientes com infecgéo cronica, uma avaliagdo de risco/beneficio deve ser realizada pelo médico.*

Durante a administracdo da solugéo injetavel de sacarato de 6xido férrico deve-se evitar o extravasamento venoso no local da aplicacéo
da injecéo, pois este pode provocar dor, inflamac&o e manchas na pele.>’

A estabilidade de sistemas coloidais é limitada. Nos casos de armazenagem inadequada deste medicamento, ha possibilidade de
formacao de sedimentos na ampola. Desta forma, a mesma deve ser inspecionada antes da aplicacéo do produto.*’

Uso na gravidez:

Estudos clinicos conduzidos em pacientes gravidas indicaram que o uso da solucdo intravenosa de sacarato de Oxido férrico para
correcdo da anemia e deplecdo dos estoques de ferro foi seguro, com poucos registros de eventos adversos, ndo sendo observado
reagBes adversas sérias. Entre os anos de 1992 e 2005, mais de 500 mulheres gravidas foram tratadas na Clinica de Obstetricia de
Zurique (dose total média de 1000 mg) e nenhum evento adverso grave foi observado.>*

Os estudos em animais ndo indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos com relagéo a toxicidade reprodutiva.®

Categoria B de risco na gravidez - Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

A solucdo injetavel de sacarato de oxido férrico deve ser utilizada durante gravidez somente se o beneficio potencial justificar o risco
potencial para o feto, particularmente durante o primeiro trimestre.®®

Uso ha amamentacao:

A informacdo sobre a excrecdo de ferro no leite materno ap6s a administragdo de sacarato de dxido férrico intravenoso é limitada. Em
um estudo clinico, dez mées saudaveis amamentando com deficiéncia de ferro receberam 100 mg de ferro sob a forma de sacarato de
oOxido férrico. Quatro dias ap6s o tratamento, o conteildo de ferro no leite materno ndo tinha aumentado e ndo havia nenhuma diferenca
em relagdo ao grupo controle. Entretanto, ndo se pode excluir a possibilidade de que recém-nascidos lactentes podem ser expostos ao
ferro derivado da solucéo injetavel de sacarato de 6xido férrico através do leite materno.”’

Dados pré-clinicos em ratos demonstraram que o sacarato de 6xido férrico é secretado no leite materno.®

Desta forma, o risco/beneficio em pacientes em amamentag&o deve ser avaliado.

Uso em pacientes pediatricos:

Estudos clinicos foram conduzidos com um ndmero limitado de pacientes pediatricos, sendo que a administragdo da solucéo injetavel
de sacarato de 6xido férrico foi bem tolerada e eficaz na correcdo da deplecio dos estoques de ferro e anemia.>°

Se houver necessidade clinica é recomendado ndo exceder a dose de 3 mg de ferro por kg de peso corporal, uma a trés vezes por
semana, dependendo do nivel de hemoglobina.’

Uso em pacientes idosos:

Os estudos clinicos ndo incluiram um namero suficiente de voluntérios com mais de 65 anos para determinar se existe diferenca entre a
populagdo jovem e idosa. Em avaliagBes p6s-comercializagdo, 40% dos individuos que utilizaram a solugdo intravenosa de sacarato de
oxido férrico tinham 65 anos ou mais. Nao foram observadas diferenga na seguranga entre a populagdo idosa e jovem, assim como nao
houve diferenga na resposta clinica entre estas duas populagdes. Em geral, a administracdo de medicamentos na populagéo idosa deve
ser feita com cautela, pois existe uma maior frequéncia de diminuicdo da funcdo hepética, renal e cardiaca, assim como uso
concomitante de outras medicacdes.> ®°

Uso em pacientes com insuficiéncia renal crénica:

O tratamento com ferro parenteral deve ser interrompido temporariamente quando a saturacdo de transferrina for superior a 50% ou a
ferritina sérica for superior a 800 ng/dL (superior 1.200 ng/dL em pacientes necessitando doses de alfaepoetina superiores a 225
UlI/Kg/semana ou 22.500 Ul/semana)."”

Apbs o retorno dos valores de ferritina sérica para 500 ng/dL (800 ng/dL em pacientes necessitando doses de alfaepoetina superiores a
225 Ul/Kg/semana ou 22.500 Ul/semana) ou da saturacdo da transferrina para valores menores de 50%, recomenda-se reiniciar o uso
de ferro parenteral com a metade da dose anterior.®
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até 0 momento ndo ha relatos de casos de interagdo medicamentosa com a solugéo intravenosa de sacarato de 6xido férrico.
Assim como todos os preparados a base de ferro para uso parenteral, a solugdo endovenosa de sacarato de éxido férrico ndo deve ser
administrada concomitantemente aos compostos orais de ferro, uma vez que a absorcéo oral do ferro pode ser reduzida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) .

Este medicamento tem validade de 24 meses.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

A solucdo injetavel de sacarato de éxido férrico é aquosa e viscosa, de cor marrom, apresentada em ampolas de vidro ambar.

As ampolas devem ser inspecionadas visualmente antes da utilizagdo para observagdo da presenca de sedimentos ou particulas.
Somente solugdes livres de sedimentos e que apresentem aspecto homogéneo devem ser utilizadas.

Atencdo: 0 armazenamento de forma inadequada deste medicamento pode levar a formagéo de sedimentos visiveis.

Apo6s as ampolas abertas, usar imediatamente, pois este medicamento € de carater estéril, ndo se pode em hipotese alguma
guardar e conservar as solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

POSOLOGIA
Normalmente, a posologia média recomendada em adultos e idosos é de 5 a 10 mL de solugdo intravenosa de sacarato de 6xido férrico
(100 a 200 mg de ferro), uma a trés vezes por semana, dependendo do nivel de hemoglobina.

A dose total de ferro a ser reposta também pode ser calculada através da seguinte formula

Quantidade de ferro (mg) = [Hb (g/dL) desejada* — Hb (g/dL) encontrada] x peso corporal (kg) x 2,4 + 500

*conforme sexo e idade do paciente

O sacarato de Oxido férrico deve ser diluido em soro fisioldgico a 0,9%, conforme quadro abaixo, antes da administracdo e deve ser
administrado por infusdo intravenosa lenta, de uma a trés vezes por semana, com intervalos minimos de 48 horas e ndo ultrapassando
300 mg em cada dose. Para as gestantes o peso corporal deve ser o de antes da gestacao.

Diluicéo e velocidade de infuséo para administragdo de sacarato de dxido férrico:

Dose de ferro {mag) 0

Soro fisiolégico 0,9% (mL) 100 250

Tempo minimeo de infusdo {min) 30 60

Para pacientes com programacao de cirurgia eletiva (de médio ou grande porte) ou gestantes com anemia ferropriva é recomendado o
tratamento com sacarato de Oxido férrico por via intravenosa de acordo com o quadro a seguir:

Grau de Anemia Tratamento Tratamento
(Valor de Hemoglobina) Pré-operatorio Pé&s-operatorio

Anemia leve (Hb entre 10 g/dL A recomendacao Inicial é administrar

e abaixo do limite inferior de 200 mg de ferro sacarato, 1x/semana

normakidade, ou seja, < 13 g/dL nas duas semanas gue anlecedem o

para homens, < 12 g/dL para procedimanto (exemplo: dia - 14 Administragao adicional de 200 mg de farro sacarato para
mulheres e < 11 g/dL para dia - 7) e no dia da cirurgia ou parto cada 500 ml de sangue "perdida” no peri-operatdrio.
gestantes Pode-se administrar uma Onica dose de 200 mg (exemplo:

dia +2 ou +3) para aqueles que tiveram perda sanguinea de
até 500 mL ou administrar duas doses de 200 mg (exemplo
dia + 2 ou +3 e no dia +5 ou +6) para aqueles com perda

Anemia moderada® Administrar 200 mg de ferro sacaralo, Sanguinea entre 500 e 1000 mL no per-operatorio. Pode-se
(Hhentre 8 e 10 ‘]'dL) 2 x/semana, nas duas semanas que repetir 0 esquema na semana seguinte para aqueles com
a grave™ (Hb < 8 g/dL) antecedem o procedimento perda sanguinea > 1000 mL

(exemplo. dwa - 140- 10 @

dia - 7 e -3) e no dia da cirurgla

ou parto

'* pacientes chnicamente estaveis e em condigbes de aguardar o resultado do tratamento com o ferro sacarato endovenoso e/ou sem
indicagao imediata de transfus&o de hemacias para melhora ou corre¢iao do estado anémico

Em pacientes pediatricos é recomendada nédo exceder a dose de 3 mg de ferro por kg de peso corporal, uma a trés vezes por semana,
dependendo do nivel de hemoglobina. Ou seja, recomenda-se ndo exceder a dose de 3 mg de ferro por kg de peso corporal, 0 que



equivale a 0,15 mL/kg de peso corporal, que devem ser diluidos em, pelo menos, 200 mL de solucéo fisiologica, cor%aaﬁ]raagé%zde

infusdo de pelo menos trés horas e frequéncia de aplicacdo de uma vez por semana.

Em pacientes em hemodiéalise, a tabela abaixo também pode ser considerada durante o tratamento com solugdo endovenosa de sacarato
de dxido férrico:

Saturacao

<20 20-30 > 30 <20

transferrina (%)

Femitina (ng/mL) <200 200-500 > 500 > 500
100 mg em 10 sessoes 40-50 mg/semana ou Considerar o

Doss R % " Y P > 40-50 mg/semana
ou200maem5 100 mg/fquinzenal ou 200 mg/més  Suspender "

MODO DE USAR

A solucéo intravenosa de sacarato de 6xido férrico deve ser diluida somente em solugdo fisioldgica (cloreto de sédio a 0,9%) estéril.
N&o devem ser utilizadas outras solucgles, uma vez que existe risco potencial para precipitacdo e/ou interacdo. Ndo se conhece a
compatibilidade da solugdo com recipientes que ndo sejam de vidro, polietileno ou PVC.

A solugdo diluida deve ser marrom e limpida. O medicamento ndo utilizado deve ser descartado de acordo com as normas aplicaveis.

A administragdo deve ser por via endovenosa e nunca por via intramuscular, em fungdo do elevado pH da solucéo.

A solucdo intravenosa de sacarato de 6xido férrico pode ser administrada por inje¢do endovenosa lenta, por infusdo ou diretamente na
linha do dialisador.

Infusdo endovenosa:

A solugdo de sacarato de oOxido férrico deve ser previamente diluida em solucéo fisioldgica (cloreto de sédio a 0,9%) estéril, na
propor¢do de 1 mL de solucdo de sacarato de 6xido férrico para 20 mL de solucéo fisioldgica (por exemplo, uma ampola de 5 mL de
sacarato de Oxido férrico em 500 mL de solucdo fisioldgica, concentracdo de ferro de 0,2 mg/mL). A diluicdo deve ser feita
imediatamente antes da infusdo e a solugdo deve ser administrada da seguinte forma:

Concentragéo de ferro 100 mg 200 mg 300 mg 400 mg | 500 mg

Velocidade minima de infuséo 15 min. 30 min. 15h 25h 35h

A dose deve ser administrada em hospital, em infusdo lenta, de uma a trés vezes na semana, com intervalos minimos de 48 h e néo
ultrapassando 300 mg em cada dose.

Para administragdo da dose Unica maxima tolerada de 7 mg de ferro/kg de peso corporal, deve-se respeitar o tempo de infusdo de no
minimo 3,5 h, qualquer que seja a dose total.

Injecio endovenosa:

A solucéo de sacarato de 6xido férrico pode ser administrada ndo diluida, por injegdo endovenosa lenta, a uma velocidade maxima de 1
mL/min (por exemplo, uma ampola de 5 mL em 5 minutos), ndo excedendo a dose de 10 mL (200 mg de ferro) por inje¢do. Apds a
aplicagdo, estender o brago do paciente.

Deve-se ter cautela com o extravasamento venoso.

A solugdo de sacarato de Oxido férrico também pode ser administrada diretamente na linha do dialisador, seguindo-se as mesmas
recomendac@es para injecdo endovenosa ou infusdo endovenosa.

9. REACOES ADVERSAS

A reacdo adversa mais comumente registradas em estudos clinicos foram alteragdo temporéaria do paladar, hipotensao, febre, arrepios,
nauseas e reagdes no local da injegdo, ocorrendo em 0,5 a 1,5% dos pacientes. Reagdes de hipersensibilidade ndo graves ocorreram
raramente. Nos ensaios clinicos realizados com o sacarato de dxido férrico foram relatadas as seguintes reacGes adversas com possivel
relacdo causal ao uso do medicamento:

Desordens do sistema nervoso:

Comuns (> 1% e < 10%): alteragdo temporaria do paladar (principalmente gosto metalico na boca);

Incomuns (> 0,1% e < 1%): cefaleia e tontura;

Raras (>0,01% e < 0,1%): parestesia.

Desordens cardiovasculares:

Incomuns (> 0,1% e < 1%): hipotensao e colapso, taquicardia, palpitagdes.

Desordens do trato respiratério:

Incomuns (> 0,1% e < 1%): broncoespasmo e dispneia.

Desordens gastrointestinais:

Incomuns (> 0,1% e < 1%): nausea, vomito, dor abdominal e diarreia.

Desordens da pele e tecidos subcuténeos:

Incomuns (> 0,1% e < 1%): prurido, urticaria, rash, exantema e eritema.

Desordens musculoesqueléticas, do tecido conjuntivo e dsseas:

Incomuns (= 0,1% e < 1%): cdimbras, mialgia.

Desordens gerais e no local de aplicagéo:

Incomuns (> 0,1% e < 1%): febre, tremores, rubor, dor no peito e aperto. Distirbios no local da inje¢do como flebite superficial, ardor e
inchaco.

Raras (> 0,01% e < 0,1%): reacdes de hipersensibilidade (raramente envolvendo artralgia), edema periférico, fadiga, astenia e mal-
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Uma superdose pode causar sobrecarga aguda de ferro, que pode manifestar-se como hemossiderose.

Em estudos ndo-clinicos em camundongos e ratos que receberam doses intravenosas 8 vezes maiores que a dose maxima recomendada
em humanos, os animais apresentaram sedacéo, hipoatividade, palidez ocular e sangramento gastrointestinal.

Superdoses podem ser tratadas com medidas de suporte €, se necessario, um agente quelante de ferro.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Fabricante

Vasconcelos IndUstria Farmacéutica e
Comércio Ltda.

Produto (marca)

SACFER®

Principio ativo / Cédigo DCB

Sacarato de 6xido férrico/07848

Apresentacéo

20 mg/mL SOL. INJ CX 50 AMP AMB 5 ML

Forma farmacéutica

Solugao injetavel

Prazo de validade

24 meses

Cuidados de conservacéo

Conservar em temperatura ambiente (15 — 30
°C) e proteger da luz

Grupo de uso / Via de administracao

Uso adulto e pediatrico / Uso intravenoso

Classe terapéutica

Nutrientes parenterais
(Preparag6es contendo ferro BO3A)

Registro no MS / ANVISA

1.6400.0013.003-9

Tarja

Vermelha

Produto controlado conforme portaria 344/98

Nao

Grupo de comercializag&o

Medicamento especifico, conforme RDC
24/2011

Produto de referéncia no mercado

N&o se aplica

Unidade de medida para venda

Caixa com 50 ampolas

Cédigo de barras (EAN) 7898920500679
Cédigo Especificador da Substituicao Tributéaria
(CEST) 13.004.00
NCM 3004.90.99
Apresentacédo PF*
. ok .
Preco de Fabrica 18% Caixa com 50 R$ 752,85
ampolas
Farmacéutico Responsavel e CRF Daiana de Paula girggg Costa/ CRF-MG

* PF

Preco Fabrica
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RESOLUCAO-RE N2 3.477, DE 4 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Tornar insubsistente a RESOLUGAO - RE N2 850, de 1°/04/2016,
publicada no Diério Oficial da Unido n?. 63, de 04/04/2016, Se¢do 1, pagina 96, e em
Suplemento, pagina 29, Unica e exclusivamente quanto ao deferimento da peticdo "10102
GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL", expediente 1258083/16-0, para o medicamento
CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA, CLO, processo 25351.674862/2010-72, referente a
empresa EMS SIGMA PHARMA.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

RESOLUCAO-RE N2 3.478, DE 4 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
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)

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A 60659463002992
HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA

VIVENCIA 25351.007991/2011-47 10/2027 5
10178 SIMILAR - ALTERAGAO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUCAO 2461113/16-9
10190 SIMILAR - INCLUSAO DE EQUIPAMENTO COM DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE
FUNCIONAMENTO 2461122/16-6

10202 SIMILAR - ALTERAGAO MODERADA DE EXCIPIENTE 2461118/16-5
1.0573.0436.001-4 24 Meses

1,5 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0573.0436.002-2 24 Meses

1,5 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0573.0436.003-0 24 Meses

1,5 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0573.0436.004-9 24 Meses

1,5 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 500

1.0573.0436.005-7 24 Meses

3,0 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0573.0436.006-5 24 Meses

3,0 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0573.0436.007-3 24 Meses

3,0 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0573.0436.008-1 24 Meses

3,0 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 500

1.0573.0436.009-1 24 Meses

4,5 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0573.0436.010-3 24 Meses

4,5 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0573.0436.011-1 24 Meses

4,5 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0573.0436.012-1 24 Meses

4,5 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 500

1.0573.0436.013-8 24 Meses

6,0 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0573.0436.014-6 24 Meses

6,0 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0573.0436.015-4 24 Meses

6,0 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0573.0436.016-2 24 Meses

6,0 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS X 500

trometamol cetorolaco 25351.747444/2019-71 09/2030

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 3607438/19-1

1.0573.0750.001-1 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 4
1.0573.0750.002-1 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 10
1.0573.0750.003-8 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 20
1.0573.0750.004-6 24 Meses

10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 30

Althaia S.A Industria Farmacéutica 48344725000719
rosuvastatina calcica

CRESLIP 25351.260321/2014-66 06/2029

10507 SIMILAR - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 1728326/20-4
1.3517.0045.017-2 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 500
1.3517.0045.018-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 500
1.3517.0045.019-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 500
1.3517.0045.020-2 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL AL X 500

rosuvastatina calcica 25351.504961/2012-61 04/2029 -
11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 1554979/20-8
1.3517.0041.017-0 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 500

1.3517.0041.018-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 500

1.3517.0041.019-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 500

1.3517.0041.020-0 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL AL X 500

Arese Pharma Ltda 07670111000154

LEVONORGESTREL + ETINILESTRADIOL

CLIC 25351.521460/2020-70 09/2030

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1821767/20-2

(1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO - 021397/99-7 -
25000.008660/99-46)

1.5819.0021.001-3 24 Meses

100 MCG + 20 MCG COM REV CT BL AL PLAS INC X 21
1.5819.0021.002-1 24 Meses

100 MCG + 20 MCG COM REV CT BL AL PLAS INC X 63
1.5819.0021.003-1 24 Meses

100 MCG + 20 MCG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1050
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ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
DURVALUMABE

IMFINZI 25351.112555/2017-08 12/2027

1532 PRODUTO BIOLQGICO - ALTERA(;@O DE POSOLOGIA 2514002/19-7
1532 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DE POSOLOGIA 3546536/19-1 .
1615 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICAGAO TERAPEUTICA NO PA[S
2514001/19-9

1.1618.0266.001-4 36 Meses

500 MG/10 ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 10 ML
1.1618.0266.002-2 36 Meses

120 MG/2,4 ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 2,4 ML
BAYER S.A. 18459628000115

RIVAROXABANA

NUBLAXON 25351.183324/2019-33 09/2030
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0280132/19-9
(1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO - 051091/08-2 -
25351.040441/2008-51)

1.7056.0125.001-0 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 5
1.7056.0125.002-9 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 10
1.7056.0125.003-7 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 30
1.7056.0125.004-5 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 100
1.7056.0125.005-3 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PP X 5
1.7056.0125.006-1 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PP X 10
1.7056.0125.007-1 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PP X 30
1.7056.0125.008-8 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PP X 100
1.7056.0125.009-6 36 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 14
1.7056.0125.010-1 36 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 28
1.7056.0125.011-8 36 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 42
1.7056.0125.012-6 36 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 98
1.7056.0125.013-4 36 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PP X 14
1.7056.0125.014-2 36 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PP X 28
1.7056.0125.015-0 36 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PP X 42
1.7056.0125.016-9 36 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PP X 98
1.7056.0125.017-7 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 14
1.7056.0125.018-5 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 28
1.7056.0125.019-3 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 42
1.7056.0125.020-7 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PP X 14
1.7056.0125.021-5 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PP X 28
1.7056.0125.022-3 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PP X 42
1.7056.0125.023-1 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PP X 98
1.7056.0125.024-1 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 98
1.7056.0125.025-8 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 42 01 25
1.7056.0125.026-6 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PP X 30
1.7056.0125.027-4 36 Meses

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/: ici html, pelo codigo 051 )00!
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2,5 MG COM REV CT BL AL PP X 60

BELFAR LTDA 18324343000177

paracetamol 25351.381774/2020-23 09/2030

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1393837/20-1
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 126243/05-2 - 25351.106266/2005-
29)

1.0571.0161.001-6 24 Meses

750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 200

1.0571.0161.002-4 24 Meses

750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 12

1.0571.0161.003-2 24 Meses

200 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS OPC X 15 ML

1.0571.0161.004-0 24 Meses

750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 24

1.0571.0161.005-9 24 Meses

750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 240

1.0571.0161.006-7 24 Meses

750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 480

1.0571.0161.007-5 24 Meses

750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20

1.0571.0161.008-3 24 Meses

750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 600

1.0571.0161.009-1 24 Meses

200 MG/ML SOL OR CT 25 FR GOT PLAS OPC X 15 ML
1.0571.0161.010-5 24 Meses

200 MG/ML SOL OR CT 50 FR GOT PLAS OPC X 15 ML

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106

MALEATO DE ENALAPRIL

VASOPRIL 25351.187251/2008-04 01/2025

1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMENTO. 2160550/16-5
1.0974.0207.022-2 24 Meses

5 MG COM CT BL AL AL X 30

1.0974.0207.023-0 24 Meses

5 MG COM CT BL AL AL X 45

1.0974.0207.024-9 24 Meses

5 MG COM CT BL AL AL X 60

1.0974.0207.025-7 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 30

1.0974.0207.026-5 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 45

1.0974.0207.027-3 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 60

1.0974.0207.028-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 30

1.0974.0207.029-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 45

1.0974.0207.030-3 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 60

1.0974.0207.031-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 90

MALEATO DE ENALAPRIL 25351,750210/2018-21 12/2028

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0119711/19-8
1.0974.0274.011-2 24 Meses

5 MG COM CT BL AL AL X 30

1.0974.0274.012-0 24 Meses

5 MG COM CT BL AL AL X 45

1.0974.0274.013-9 24 Meses

5 MG COM CT BL AL AL X 60

1.0974.0274.014-7 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 30

1.0974.0274.015-5 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 45

1.0974.0274.016-3 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 60

1.0974.0274.017-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 30

1.0974.0274.018-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 45

1.0974.0274.019-8 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 60

1.0974.0274.020-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 90

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 25351.539230/2011-23 10/2027
11091 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO 1436036/20-5
1.5584.0229.005-3 24 Meses

0,4 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML + COP

1.5584.0229.006-1 24 Meses

0,4 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB X 100 ML + 50 COP

CASULA & VASCONCELOS
05155425000193
sacarato de oxido férrico
SACFER 253[51.115439/2019—03 09/2030

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0174733/19-9
1.6400.0013.001-2 24 Meses

20 MG/ML SOL. INJ CT 1 AMP AMB 5 ML
1.6400.0013.002-0 24 Meses

20 MG/ML SOL. INJ CT 5 AMP AMB 5 ML

INDUSTRIA  FARMACEUTICA E COMERCIO  LTDA

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169

nimesulida 25351.199210/2017-43 09/2030

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0601182/17-9
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 0484577/17-8 -
25351.162369/2017-01)

1.1560.0227.001-0 24 Meses

100 MG COM SUS CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 4
1.1560.0227.002-9 24 Meses

100 MG COM SUS CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10
1.1560.0227.003-7 24 Meses

100 MG COM SUS CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 12
1.1560.0227.004-5 24 Meses

100 MG COM SUS CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 20
1.1560.0227.005-3 24 Meses

100 MG COM SUS CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 24
1.1560.0227.006-1 24 Meses

100 MG COM SUS CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 48
1.1560.0227.007-1 24 Meses

100 MG COM SUS CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 120 (EMB FRAC)
1.1560.0227.008-8 24 Meses

100 MG COM SUS CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 200 (EMB FRAC)
1.1560.0227.009-6 24 Meses

100 MG COM SUS CX BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 480
1.1560.0227.010-1 24 Meses

100 MG COM SUS CX BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 600
1.1560.0227.011-8 24 Meses

100 MG COM SUS CX BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 1200
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 02814497000107 .
VALERIANA OFFICINALIS L. Pagina 11/12
VALERIMED 25351.165417/2002-38 08/2027

10624 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE EQUIPAMENTO COM
DIFERENTE DESENHO E PRINCPIO DE FUNCIONAMENTO 3546294/19-9

10626 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES E METODO
ANALITICO 3524719/19-3 ) N

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO.
0126253/17-0

1.4381.0076.003-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL AL X 20

hemitartarato de rivastigmina 25351.690083/2013-34 09/2030

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0988345/13-2

1.4381.0266.001-6 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14

1.4381.0266.002-4 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 28

1.4381.0266.003-2 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30

1.4381.0266.004-0 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60

1.4381.0266.005-9 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 80

1.4381.0266.006-7 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 90

1.4381.0266.007-5 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 120

DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA 38756680000140

ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL

ALTHEA 25351.135664/2020-91 09/2030

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0607416/20-2

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0972420/14-6 - 25351.657770/2014-02)
1.1913.0003.001-6 24 Meses

(2,0 + 0,035) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 21

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 03978166000175

PREGABALINA

LYSUGI 25351.686176/2015-44 09/2030

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0974998/15-5

1.5143.0058.001-8 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 7

1.5143.0058.002-6 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14

1.5143.0058.003-4 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28

1.5143.0058.004-2 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 56

1.5143.0058.005-0 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 7

1.5143.0058.006-9 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14

1.5143.0058.007-7 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28

1.5143.0058.008-5 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 56

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

ITRACONAZOL 25351.022785/2016-98 06/2026

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0426787/20-7

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0515689/20-1
1.0043.1188.001-9 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 04

1.0043.1188.002-7 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.0043.1188.003-5 24 Mes

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0043.1188.004-3 24 Meses

100 MG CAP DURA CT 50 BL AL PLAS TRANS X 05

valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol
25351.681704/2019-39 09/2030

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 3261166/19-8

(11203 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERAGCAO COMERCIAL) - 0369425/17-8 - 25351.125926/2017-09)

1.0043.1319.001-1 24 Meses

0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10,0 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G
1.0043.1319.002-8 24 Meses

0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10,0 MG/G POM DERM CT BG AL X 20 G
GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104

ITRACONAZOL

TRAXONOL 25351.001201/2003-26 03/2028 -

10955 RDC 73/2016 - SIMILAR - AMPLIACAO DOS LIMITES DE ESPECIFICAGAO 0277990/20-

1
10958 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANGA MAIOR DE METODO ANALITICO 0165656/20-
2

1.5423.0009.001-6 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 04

1.5423.0009.002-4 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.5423.0009.003-2 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.5423.0009.004-0 24 Meses

100 MG CAP DURA CT 50 BL AL PLAS TRANS X 05

itraconazol 25351.364309/2016-41 04/2027

10506 GENERICO MODIFICACAO POS REGISTRO - CLONE 0311324/20-8
10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0441634/20-1
1.5423.0260.001-1 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 04

1.5423.0260.002-1 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.5423.0260.003-8 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.5423.0260.004-6 24 Meses

100 MG CAP DURA CT 50 BL AL PLAS TRANS X 05

rosuvastatina célcica

rosuvastatina calcica 25351.659099/2012-98 07/2029

10506 GENERICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 1696081/20-5
1.5423.0294.017-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 500

1.5423.0294.018-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 500

1.5423.0294.019-1 24 Meses

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
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TOCOTRIENOIS DO URUCUM

25351.855002/2020-31

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4109 AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUCAO RE Ne 3.749, DE 30 DE SETEMBRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Publicar a aprovagdo condicional das petigdes secundarias 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. 4° da Lei 13.411, de 28 de
dezembro de 2016; e arts. 42,72 e 16 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 219,
de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 292 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

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

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA 3

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETICAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE  ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

DACOGEN 25351430547200761
1116216213 NOVO - Inclusdo de local de fabricagdo de medicamento estéril
1005724212 NOVO - Inclusdo maior de composicdo de embalagem primaria do

medicamento

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA  253510102380031
0706826213 GENERICO - Excluséo critica de testes ou métodos

MR LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA
CUTISANOL 25351248900201601
1199564215 NOVO - Substituicdo de fabricante do IFA

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

RIFOCINA SPRAY 25351411616201971

3475542210 NOVO - Inclusdo de novo fabricante do IFA
RIFAMICINA SV SODICA 25351851548201807

3762370212 GENERICO - Modificagdo Pés-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo fabricante do IFA - 3475542210 - 25351411616201971)
RESOLUCAO RE N¢ 3.750, DE 30 DE SETEMBRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de medicamentos
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, bioldgicos,
radiofarmacos e de insumos farmacéuticos ativos, sob o n?. de expedientes constantes do
anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n2. 9.784, de 1999.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO
RAZAO SOCIAL - CNPJ
ASSUNTO DA PETICAO DESISTIDA

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTENCIA A PEDIDO  EXPEDIENTE DA
PETICAO DESISTIDA

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. - 61.082.426/0002-07
10657 - PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Ampliagdo de Uso
25351.062203/2019-59 3749503/21-8 1148247/21-8

RESOLUGCAO RE Ne¢ 3.751, DE 30 DE SETEMBRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos, conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP)
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO
REGISTRO B
ASSUNTO DA PETICAO
NUMERO DE _REGISTRO
APRESENTAGAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

EXPEDIENTE
VALIDADE

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A 60659463002992
DESOGESTREL + ETINILESTRADIOL
FEMINA 25351.723203/2020-71 05/2030

1989 SIMILAR - ALTERACAO DE NOME COMERCIAL
1.0573.0763.001-2 24 Meses

(0,15 + 0,02) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 21
1.0573.0763.002-0 24 Meses

(0,15 + 0,02) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 42

3665769/21-7

1.0573.0763.003-9 24 Meses

(0,15 + 0,02) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 63
1.0573.0763.004-7 24 Meses

(0,15 + 0,02) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 525
Arese Pharma Ltda

ECHINACEA PURPUREA (L.) MOENCH
ENAX 25351.062601/2017-05 _ 11/2027 ~ )
10626 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO
ANALITICO 1858951/21-1 B - i

1793 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO NA ESPECIFICACAO DA MATERIA-PRIMA
VEGETAL 0971805/17-2

1.5819.0010.001-3 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30

1.5819.0010.002-1 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 8

1.5819.0010.007-2 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 60

1.5819.0010.008-0 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 90

07670111000154 Péagina 12/12

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

dapagliflozina 25351.626899/2021-79
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2325747/21-4
(11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) - 0040545/17-5 - 25351.012411/2017-02)

60318797000100
10/2031

1.1618.0292.001-6 36 Meses
5 MG COM REV CT BL ALAL X 7

1.1618.0292.002-4 36 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 14

1.1618.0292.003-2 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 7

1.1618.0292.004-0 36 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.1618.0292.005-9 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 14

1.1618.0292.006-7 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 30

BAXTER HOSPITALAR LTDA 49351786000261

CLORETO DE SODIO + GLICONATO DE SODIO + ACETATO DE SODIO TRI-HIDRATADO +
CLORETO DE POTASSIO + CLORETO DE MAGNESIO

PLASMA LYTE _25000.002874/95-01 _  01/2025

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE
FABRICAGAO DO PRODUTO 3043934/21-5

1.0683.0102.003-1 15 Meses

SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML

1.0683.0102.005-6 15 Meses

SOL INJ IV CX 30 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML

BELFAR LTDA

SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA
BELFACTRIM N 25351.035418/01-33 04/2037
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0571.0130.003-3 24 Meses

(800 + 160) MG COM CT BL AL PLAS AMB X 10

1.0571.0130.004-1 24 Meses

(800 + 160) MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20

1.0571.0130.007-6 24 Meses

(400 + 80) MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20

1.0571.0130.008-4 24 Meses

(400 + 80) MG COM CT BL AL PLAS AMB X 200

1.0571.0130.009-2 24 Meses

(400 + 80) MG COM CT BL AL PLAS AMB X 500

1.0571.0130.010-6 24 Meses

(400 + 80) MG COM CT BL AL PLAS AMB X 1000

18324343000177

2400353/16-8

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106

CLORIDRATO DE HIDROXOCOBALAMINA

CRONOBE 25992.009628/73 12/2029

10133 ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA 2398987/21-4

1.0974.0008.001-2 24 Meses

2000 MCG/ML SOL INJ CT 2 AMP VD AMB X 2,5 ML

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107
nivolumabe

OPDIVO 25351.308360/2015-10 04/2026

11958 PRODUTOS BIOLOGICOS - 70. ALTERAGAO DO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO
TERMINADO - MODERADA 1016630/21-1

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

CASULA &VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO
LTDA 05155425000193

sacarato de oxido férrico

SACFER 25351.115439/2019-03 09/2030

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO COMERCIAL DE PRODUTO
ESTERIL 2822133/21-8

1.6400.0013.003-9 24 Meses

20 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 5 ML

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169

FLUORETO DE SODIO + CIANOCOBALAMINA + FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO

CALCIFIX COMPOSTO B12 25351.131014/2007-08 05/2027

10207 ESPECIFICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODOS
ANALITICOS ~ 0346593/21-4

1.1560.0163.003-1 24 Meses

(0,10 + 0,0012 + 45)MG/ML SUS OR CT FR PLAS PEAD X 300 ML + COP
1.1560.0163.004-8 24 Meses

(0,10 + 0,0012 + 45)MG/ML SUS OR CT FR PLAS PEAD X 150 ML + COP

csL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA 62969589000198

Cepa influenza tipo A (HIN1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO B
FLUAD 25351.633984/2019-79 03/2030

1921 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DO LOCAL DE FABRICAGAO DO PRODUTO A
GRANEL 3277271/20-8

1925 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGCAO DO LOCAL DE FABRICAGAO DO PRODUTO A
GRANEL 2874918/20-9

1.0151.0131.001-7

SUS INJ CT 1 SER VD INC PREENCH X 0,5 ML
1.0151.0131.002-5

12 Meses

12 Meses

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021100400267
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