FASCAMP

FUNDACAO DA AREA DA SAUDE DE CAMPINAS - FASCAMP

NOTA DE ESCLARECIMENTO n° 01

PREGAO ELETRONICO n° 002/2026

Objeto: Contratagéo de fornecimento com entrega parcelada de nutrigdo parenteral, destinados ao Convénio n® 02 -
Secretaria de Saude/UNICAMP/FASCAMP/Hospital Regional de Piracicaba, atendendo as necessidades do Hospital
Regional de Piracicaba Dra- “Zilda Ams” — HRP.

Conforme previsto no item 1.4. do edital do Pregdo Eletrénico em epigrafe, a fim de responder os esclarecimentos
dos interessados, por intermédio da Comissao de Licitacdo, a FASCAMP, vem trazer as informagdes abaixo:

PERGUNTA 1: “Referente ao item 2 SOLUGAO DE POLIVITAMINICOS — PALMITATO DE RETINOL 3.500U1 +
COLECALCIFEROL 220Ul + DLALFATOCOFEROL 10,50MG + ACIDO ASCORBICO 125MG + COCARBOXILASE
580MG + FOSFATO SODICO DE RIBOFLAVINA 567MG + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA 550MG +
CIANOCOBALAMINA 6,0 MICROGRAMAS+ ACIDO FOLICO 414 MICROGRAMAS+ DDEXPANTENOL 16,15 MG +
BIOTINA 69 MICROGRAMAS + NICOTINAMIDA 46MG. FORMA DE APRESENTAGCAO: AMPOLA. VIA DE
ADMINISTRACAO: ENDOVENOSA. Anexos & bula para confirmagéo se nosso produto atende ao solicitado.”

RESPOSTA 1: Apds analise técnica feita pela farmacéutica em conjunto com a Nutréloga da composicao
qualitativa e quantitativa do produto Frutovitam® ampola (uso endovenoso), verifica-se que o referido
medicamento contempla os mesmos principios ativos e respectivas concentragées descritas no edital,
atendendo, portanto, as especificagdes técnicas estabelecidas para o item em questao. Dessa forma, do ponto
de vista técnico, o Frutovitam® ampola encontra-se em conformidade com o descritivo do Anexo Il do
instrumento convocatério, desde que observados os demais requisitos regulatorios, sanitarios e documentais
exigidos no edital.

Para estas questdes, ndo havera retificagdes no edital, o qual esta disponibilizado gratuitamente para consulta e
retirada nos sitios eletronicos www.fascamp.org.br/aquisicoes-e-contratacoes e no www.novobbmnet.com.br, e no
enderego Rua Vital Brasil, n® 200, 2° andar, Cidade Universitaria, Campinas/SP, ou ainda, podera ser solicitado pelo
e-mail contratos@fascamp.org.br.

Assim, ficam mantidas as outras informagdes contidas no EDITAL.

Campinas, 13 de fevereiro de 2026

Renato Donizeti Dal’'Bé
Pregoeiro
(original assinado)

Fundagao da Area de Satide de Campinas — FASCAMP
Rua Vital Brasil, n® 200, 2° andar, Cidade Universitaria, CEP 13083-888, Campinas/SP
www.fascamp.org.br — Tel.: 19 3289 0705 1
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[ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

| BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

FRUTOVITAM

polivitaminicos sem minerais

Solucio Injetavel

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FRUTOVITAM

polivitaminicos sem minerais

FORMA FARMACRUTICA:

Solugdo Injetavel - 10 mL

APRESENTACAO:

Caixa com 100 ampolas de 10 mL.

USO INJETAVEL - INFUSAO INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada ampola contém:
% da % da % da % da % da
% da IDR/MS IDR/MS IDR/MS IDR/MS IDR/MS % da % da
IDR/MS | Lactentes | Lactentes | Criangas Criangas Criangas IDR/MS | IDR/MS
Adulto 0-6 7-11 1-3 4-6 7-10 Gestante | Lactante
meses meses anos anos anos
palmitato de retinol o o o o 0 o o o
(vitamina A) 100.000 Ul/g 100 mg | 500% 800% 750% 750% 667% 600% 375% 353%
colecalciferol (vitamina D) 1 o 5> 10 | 40095 | 400% 400% 400% 400% 400% 400% 400%
40.000 Ul/'mg ’
fosfato sodico de riboflavina
(vitamina B2) 5,0 mg de
Riboflavina base equivale | 6,8 mg | 385% 1667% 1250% 1000% 833% 556% 357% 312%
a 6,8 mg de Fosfato Sodico
de Riboflavina (B2).
dcido ascérbico 500mg | 1111% | 2000% | 1667% | 1667% | 1667% | 1429% 909% 714%
(vitamina C)
cloridrato de piridoxina
(vitamina B6) 15,0 mg de
Cloridrato de Piridoxina 15mg | 1154% 15000% 15000% 3000% 3000% 1500% 790% 750%
equivale a 12,34 mg de
Piridoxina Base.
dexpantenol 25mg | 534% 1571% 1483% 1335% 890% 668% 445% 381%
acetato de racealfatocoferol o o o o o o 5 o
L 50mg | 500% 1852% 1852% 1000% 1000% 714% 500% 500%
(vitamina E)

nicotinamida 100mg | 625% 5000% 2500% 1667% 1250% 833% 556% 588%

veiculo estéril q.s.p 10 mL

(Veiculo: edetato dissodico di-hidratado, cloreto de benzalconio, bicarbonato de sodio, polissorbato 80, alcool etilico, propilenoglicol
e dgua para injetaveis)

11 - INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

O FRUTOVITAM esta indicado como fonte de vitaminas nas intervengdes cirurgicas, queimaduras extensas, politraumatismo e
fraturas, distrbios infecciosos, estados comatosos e na impossibilidade de alimentagao oral.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As vitaminas sdo necessarias para o adequado metabolismo dos aminoacidos, gorduras e carboidratos e para a manutengao de certas
fungdes fisiologicas e bioquimicas.

As necessidades organicas de vitaminas aumentam nas condi¢des onde ha maior catabolismo, como apos intervengodes cirurgicas
ou traumatismo, nos processos infecciosos sérios ou prolongados, em certas moléstias debilitantes ou quando a ingestao oral de
vitaminas esta prejudicada.

Em qualquer destas condi¢des ha grande solicitagdo, mobilizagdo e excre¢do de vitaminas; o acido ascorbico desempenha im-
portante papel no metabolismo dos carboidratos, da tirosina e na sintese de anticorpos; as vitaminas do Complexo B agem como
co-enzimas importantes em varias regides organicas e para o metabolismo glicidico e proteico; as vitaminas lipossoluveis (A, D,
E) sao indispensaveis para certos processos bioquimicos e fisiologicos como para a integridade das células epiteliais, crescimento,
mineralizagdo 6ssea e regulagdo homeostasica plasmatica do célcio.

Deste modo o FRUTOVITAM, infusdo intravenosa, proporciona adequada suplementacdo vitaminica ajudando a promover um
retorno as condigdes metabolicas normais, gracas a sua formulagdo multivitaminica e balanceada.

3. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a qualquer dos componentes da formula ou a hipervitaminose preexistente.

A Vitamina E, Vitamina B, Vitamina C, nicotinamida, Vitamina B, e o pantenol sio considerados CATEGORIA C de
risco na gravidez.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Reagdes alérgicas podem acontecer ap6s inje¢do intravenosa de vitamina B, porém este risco ¢ minimo quando a mesma ¢
administrada junto com outras vitaminas do Complexo B.

CUIDADOS:
Este produto deve ser administrado exclusivamente através de infusdo intravenosa lenta.

Gravidez:

Vitamina A: existe uma associa¢do bem estabelecida entre congéneres da vitamina A e teratogenicidade em criangas nascidas de
maes que foram expostas a altas doses durante a gravidez. Em um estudo prospectivo de 22.755 mulheres, a alta ingestdo de vitamina
A (retinol maior que 15.000 Ul/dia) esteve associada com aumento na incidéncia de ma formagao fetal.

Vitamina D: o uso excessivo de Vitamina D pode levar ao desenvolvimento de hipercalcemia que durante a gravidez pode produzir
alteragdes congénitas e hipoparatiroidismo neonatal.

A Vitamina E, Vitamina B, Vitamina C, nicotinamida, Vitamina B, e o pantenol siio considerados CATEGORIA C de
risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-dentista.

Lactagao:

As Vitaminas D e C sdo de metabolizagdo renal, sendo excretadas na urina e no leite materno.
As Vitaminas E, B, e B, sdo excretadas no leite materno, sendo esta excre¢do segura ao lactente.
A Vitamina A e o pantenol também so excretados no leite materno.

Criang¢as com menos de 20 Kg e neonatos (ou lactentes) devem ter sua situagio clinica avaliada pelo médico, que definira
a necessidade do uso e posologia adequada a cada caso, quando aplicavel.

Pacientes idosos
Nao existem contraindicagdes absolutas nessa faixa etaria.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Vitamina A

Aumentam o risco de sangramento:

« abciximabe, acenocoumarol, ancrodo, anisindione, antitrombina III humana, argatroban, bivalirudina, clopidogrel, danaparoide,
defibrotide, dermatan sulfato, desirudina, dicumarol, eptifibatide, fondaparinux, heparina, lamifiban, polisulfato sddico de
pentosano, fenindiona, femprocumona, sibrafiban, tirofibana, warfarina, xemilofiban.

Aumentam o risco de toxicidade da vitamina A:
* acitretina, etretinato, isotretinoina, tretinoina.

Aumenta o risco de toxicidade dos retinoides:
* bexaroteno.

Diminui a eficacia da vitamina A:
* colestipol.

Aumenta o risco de pseudo-tumor cerebral:
* minociclina.

Diminui a absorg¢do da vitamina A:
* neomicina, colestiramina, parafina liquida.

Niacinamida

Aumenta o risco de miopatia ou rabdomiolise:
« atorvastatina, cerivastina, fluvastatina, pravastatina, rosuvastatina, sinvastatina.

Diminuem a absor¢éo de niacina:
* colestiramina, colestipol.

Vermelhidéo e tonturas:
* nicotina.

Diminui¢ao da absorcdo de folato:
* triantereno.

Pode aumentar os requerimentos para:
« insulina, hipoglicemiantes orais.

Vitamina B6

Reagdes de fotossensibilidade:
» amiodarona.

Podem aumentar os requerimentos de vitamina B6:
« Contraceptivos (combinagdo), hidralazina, isoniazida, penicilamina.

Redugdo da concentragdo:
« fenitoina, fenobarbital.
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Diminui¢ao da efetividade do farmaco:
* levodopa, altretamina.

Vitamina B12

Reduzem a absor¢ao de cianocobalamina:
« 4cido acetilsalicilico, cimetidina, omeprazol, ranitidina.

Diminuem a concentragao sérica de vitamina B12:
* Contraceptivos (combinagao).

Vitamina C

Toxicidade pelo aluminio:
« carbonato de aluminio (base), hidroxido de aluminio, fosfato de aluminio.

Redugao de biodisponibilidade de:
* cianocobalamina.

Vitamina D

Aumento do risco de hipercalcemia:
« diuréticos tiazidicos, calcio, fosfato.

Podem aumentar os requerimentos de vitamina D:
* carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona.

Podem reduzir a efetividade de vitamina D:
« rifampicina, isoniazida.

Vitamina E
Redugao da concentragdo plasmatica de indinavir:
* indinavir.

Aumento da resposta aos anticoagulantes:
* anisindiona, femprocumona.

Redugao de absor¢ao de vitaminas lipossoluveis:
* colestiramina.

Diminui¢ao da efetividade da vitamina E:
» orlistate, colestipol.

Aumento do risco de sangramento:
« warfarina, dicumarol.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricag@o, sendo que apds este prazo de validade o produto pode ndo apre-
sentar mais efeito terapéutico.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Solugdo limpida, essencialmente livre de particulas visiveis, de coloragdo laranja.

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

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O contetido de uma ampola de 10 mL deve ser diluido em um volume de solugdo injetavel, superior a 500 mL, preferivelmente
1.000 mL, de solugdes salinas, glicosadas, fisiologicas ou de Ringer Lactato.

8. REACOES ADVERSAS

Reacao muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reacdo muito rara (< 1/10.000).

Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Nao existem relatos de reagdes anafilactoides associadas com administragdo de FRUTOVITAM.

Existem relatos raros dos seguintes tipos de reagdes:
Dermatologico - prurido, eritema.

Sistema Nervoso - dor de cabega, tonturas, agitacao, ansiedade.
Oftalmico - diplopia.

Alérgico- urticaria, edema periorbital e edema digital.

Vitamina A
Usualmente ¢ atoxica em doses terapéuticas. Existem relatos de choque anafilatico e morte com a administragéo de vitamina A por
via intravenosa. Entretanto, as manifestagdes de toxicidade dependem da dose, idade e duragdo da administragdo.

Sindrome da Hipervitaminose A

Manifestagdes gerais: fadiga, letargia, desconforto abdominal, anorexia e vomitos.

Manifestagdes especificas:

1. Hepatotoxicidade, espessamento cortical do radio e da tibia, artralgia migratoria, crescimento lento e fechamento prematuro da
epifise em criangas.

2. Sistema nervoso central: irritabilidade, cefaleia e aumento da pressdo intracraniana manifestada por abaulamento de fontanelas,
papiledema e exoftalmia.

3. Dermatologicas: fissura dos labios, rachaduras na pele, alopécia, descamagao, ¢ hiperpigmentagdo, manchas amarelo-alaranjadas
em sola dos pés, palmas das maos ou pele ao redor do nariz e dos labios.

4. Sistémicos: hipomenorreia, hepatoesplenomegalia, hepatotoxicidade, ictericia, leucopenia, nivel de vitamina A no plasma com
mais de 1.200 Unidades/100 mL.
O tratamento da hipervitaminose A consiste na retirada imediata da vitamina, juntamente com o tratamento sintomatico e de suporte.

Vitamina B, (Riboflavina)
A riboflavina é segura quando utilizada na dose recomendada. No entanto, podem ocorrer diarreia e coloragdo amarelada da urina,
em decorréncia de altas doses (hipervitaminose).

Vitamina C (Acido ascérbico)
E geralmente bem tolerada. Doses mais elevadas podem ocasionar diarreia e outros distirbios gastrintestinais, assim como a hi-
peroxaluria e formagao de calculos renais.

Vitamina B6 (Cloridrato de piridoxina)

Piridoxina ¢ segura para a maioria das pessoas. Em algumas pessoas, piridoxina pode causar nauseas, vomitos, dor de estdmago,
hiporexia, cefaléia, formigamento, sonoléncia e outros efeitos colaterais.

O uso a longo prazo de altas doses esta associado a neuropatia periférica (a dose na qual ocorre ¢ controversa).

Vitamina D
Os efeitos da administragdo de vitamina D podem persistir por dois ou mais meses apds a cessagao do tratamento.
A hipervitaminose D ¢ caracterizada por efeitos sistémicos:

Renal: insuficiéncia renal com politiria, nocttria, polidipsia, hipercalciuria, azotemia reversivel, hipertensdo, nefrocalcinose, cal-
cificagdo vascular generalizada, ou insuficiéncia renal irreversivel que pode resultar em morte.

Sistema nervoso central: retardo mental.

Tecidos moles: calcificagdo generalizada dos tecidos moles, incluindo o coracdo, vasos sanguineos, tibulos renais e nos pulmdes.
Esquelético: a desmineralizagao Ossea (osteoporose) em adultos.

Declinio na taxa média de crescimento linear e aumento da mineralizagdo dos ossos em criangas (nanismo), e fraqueza.
Gastrintestinais: nauseas, anorexia, constipagao.

Metabolicas: acidose, anemia, perda de peso.

O tratamento da hipervitaminose D com hipercalcemia consiste na retirada imediata da vitamina, dieta pobre em calcio, ingestao
generosa de liquidos, juntamente com o tratamento sintomatico e de suporte. A crise hipercalcémica com desidratacdo, torpor,
coma e azotemia requer um tratamento mais vigoroso. O primeiro passo deve ser a hidratagao do paciente por via intravenosa que
aumenta a excreg¢ao urinaria de calcio. O diurético de alga (furosemida ou 4cido etacrinico) pode ser administrado com a infusdo
de soro fisiologico para aumentar a excre¢do renal de célcio. Outras medidas terapéuticas incluem a dialise ou a administragao de
citratos, sulfatos, fosfatos, corticosteroides, EDTA (4cido etilenodiaminotetracético).

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

9. SUPERDOSE

Toxicidade seguida de superdose com preparagdes de polivitaminicos ¢ improvavel, exceto em caso de ingestdo de doses macigas.
Os sinais e sintomas esperados de toxicidade sdo os mesmos das preparagdes individuais de vitaminas, especialmente de vitamina
A e D e ferro. Irritagdo gastrintestinal e diarreia sdo os sintomas mais relatados.

A maioria das vitaminas hidrossoluveis ndo produz sintomas de toxicidade aguda, sendo a ingestdo cronica de megadoses um
problema mais sério. Superdose aguda de vitamina C intravenosa pode resultar em falha renal.

Em casos de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
111 - DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS N.° 1.0298.0018
Farm. Resp.: Dr. José¢ Carlos Médolo - CRF-SP N.° 10.446
SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/03/2021.
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Documento assinado eletronicamente por: RENATO DONIZETI DAL BO, CPF/CNPJ n° 119.253.518-90, como
Comissdo Permanente de Licita¢&o.
Assinado em: 13/02/2026, as 13:11, através do e-mail renato@fascamp.org.br, pelo ip 143.106.1.42

> O processo de acolhimento das assinaturas foi finalizado em: 13/02/2026, as 13:11, onde todos os envolvidos
k assinaram eletronicamente este documento.

% A autenticidade do documento pode ser verificada no site: https://signgov.com.br/verificaautenticidade, informando o
processo: 2026.68166301261 e o codigo: 20B028E8
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