Dados Gerais

Ente Publico

Prefeitura Municipal do Recife

Dados do Fornecedor
CNPJ
08.778.201/0001-26

Drogafonte LTDA

Proposta Readequada

N2 Processo

027/2025

Razao Social

Drogafonte

CEP Endereco
53409-260 Rodovia BR-101 Norte, sn KM 56 6 GALPAOO1 GALPAOO02
Bairro Cidade / UF
Jardim Paulista Paulista / PE
Nome Representante Cargo E-mail
Eugeénio José Gusmao da Fonte Filho Administrador pregaoeletronico@drogafonte.com.br
ME/EPP/COOP Envio da Proposta
Néao
Documentos

0252025 Emissao de Propostas

1758900014 REGISTROS BULAS AFE COMUM E AFE ESPECIAL

41° ALTERACAO

AFE_CORRELATO
AFE_MEDICAMENTO COMUM E ESPECIAL

ALVARA DE LOCALIZACAO VAL 31.01.26-autenticado
CERTIDAO 1° E 2¢ GRAU VAL 08-10-2025
CERTIDAO DE FARMACIA VAL 07-10-2025
CERTIDAO ESPECIFICA VAL 24-10-2025

CERTIDAO ESTADUAL SOCIOS VAL 18.10.2025

CERTIDAO FALIMENTAR CIVEL E DISTRIBUICAO VAL 08-10-2025

CERTIDAO INSS FEDERAL 11-10-2025
CERTIDAO MUNICIPAL VAL 22-11-2025
CERTIDAO_SIMPLIFICADA VAL 24-10-2025
CIM_INSCRICAO MUNICIPAL VAL 23-10-2025
CNH_ADRYANO DIGITAL
CNH_MILLANE _DIGITAL VAL 02.04.2035
CNH_QR_CODE_DOS_SOCIOS VAL 27-01-2027
CNPJ QSA DOS_SOCIOS VAL 23.10.2025
CONTRATO SOCIAL

DADOS DA _EMPRESA

DECLARACAO GERAL

FGTS_VAL 08-10-2025
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ICMS VAL 11-11-2025

INSCRICAO ESTADUAL VAL 08-10-2025

INSS FEDERAL EUGENIO_FILHO VAL 30-11-2025

INSS FEDERAL EUGENIO NETO VAL 30-11-2025

IPTU VAL 15-10-2025

LICENCA SANITARIA 05-11-2025-autenticado

MTE_CRIANCA E ADOLESCENTE VAL 23-10-2025

MTE TRABALHISTA DF E SOCIOS 08-02-2026
PROCURACAO - ADRYANO LUCCAS
PROCURACAO_MILLANE MONTEIRO - DROGAFONTE-autenticado
SICAF VAL 22-11-2025

BALANCO 2024 ATUAL

CND CONTADOR VAL 04-11-2025

CONSELHO DE CONTABILIDADE CRC DO CONTADOR VAL 19-10-2025
DECLARACAO ASSINADA POR PROFISSIONAL DA AREA CONTABIL 26_
INDICE DO BALANCO 2024

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA GRAVATA CD 04.2025 EMISSAO 04.08.2025
ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA GRAVATA PE 013.2023 EMISSAO 04.08.2025
REF RECIFE25

CNH-e.pdf 1_

PROCURACAO MILLANE MONTEIRO DROGAFONTE-2025

REGISTROS BULAS AFE COMUM E _AFE ESPECIAL

Lotes e Itens

Lote 6 - FENOBARBITAL 100 MG/ML. AMPOLA COM 2 ML

Item - Descricao Quantidade Reg:i‘atﬁgg

1 - FENOBARBITAL 100 MG/ML. AMPOLA COM 2 ML 700,0000 2,9215

Marca: CRISTALIA-SP (SP) Fabricante: CRISTALIA-SP (SP) Modelo: AMP

Valor Total

Lote 7 - FENOBARBITAL 4%, SOLUCAO ORAL. FRASCO COM 20 ML.

Item - Descricao Quantidade Relff;i“etszi:

1 - FENOBARBITAL 4%, SOLUGCAO ORAL. FRASCO COM 20 ML. 2.400,0000 5,6040

Marca: CRISTALIA-SP (SP) Fabricante: CRISTALIA-SP (SP) Modelo: FR

Valor Total

Lote 8 - FLUFENAZINA 25MG/ML. AMPOLA COM 1 ML

Item - Descricao Quantidade UniAtério
Referéncia

1 - FLUFENAZINA 25MG/ML. AMPOLA COM 1 ML 10.500,0000 6,5514

Marca: CRISTALIA-SP (SP) Fabricante: CRISTALIA-SP (SP) Modelo: AMP
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Unitario Final

R$ 2,4300

R$ 1,701.0000

Unitario Final

R$ 4,4380

R$ 10,651.2000

Unitario Final

R$ 4,7100
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Valor Total R$ 49,455.0000

Valor Total do Fornecedor ( R$ 61,807.2000 )

Declaracoes

Declaro que nado possuo, em minha cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o
disposto nos incisos III e IV do art. 12 e no inciso III do art. 52 da Constituigao Federal/88.

Declaro para fins do disposto no inciso VI do art. 68, da Lei n? 14.133/21, que ndao emprego menor de 18 (dezoito) anos em
trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprego menor de 16 (dezesseis) anos, salvo menor, a partir dos 14 (quatorze)
anos, na condicao de aprendiz, nos termos do inciso XXXIII, do art. 79, da Constituicdo Federal/88.

Declaro que estou ciente do edital e concordo com as condigdes locais para o cumprimento das obrigacoes objeto da licitacao,
conforme o art. 67, inciso VI, da Lei Federal n° 14.133/21;

Declaro que minha proposta economica compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicao Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencoes coletivas de trabalho e nos
termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega da proposta, conforme art. 63, §12, da Lei Federal n?
14.133/21.

Declaro que a proposta apresentada para essa licitacdo estd em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatorio
e me responsabilizo pela veracidade e autenticidade dos documentos apresentados.

Declaro que cumpro as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social,
previstas em lei e em outras normas especificas, conforme art. 63, inciso IV, da Lei Federal n® 14.133/21.

Declaro que atendo aos requisitos de habilitacdao, conforme disposto no art. 63, inciso I, da Lei Federal n® 14.133/21.
Declaro que nao incorro nas condi¢des impeditivas do art. 14 da Lei Federal n? 14.133/21.
Declaro que possuo cadastro prévio no Sistema de Credenciamento de Fornecedores (SICREF) do municipio do Recife.

Declaro que, nos pregos cotados, estao incluidas todas as despesas, sem quaisquer acréscimos em virtude de expectativa
inflaciondria ou custo financeiro, tais como: tributos, fretes, seguros, comissoes, taxas, contribui¢ées, salarios, remuneracoes,
obrigacdes sociais e quaisquer outros custos incidentes sobre o objeto desta licitacao.

Declaracoes do artigo 60 da Lei 14.133/2021:

Declaro que os bens e servigos prestados por minha organizagao/empresa/pessoa juridica foram produzidos e ou sao
prestados por Empresa Brasileira, nos termos do art. 60, §19, inciso II, da Lei Federal n® 14.133/21;

Recife / PE

Impressao: 02/10/2025 09:47:16

Ciente
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DROGAFONTE

MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR

)

Cliente. : 14459-PREFEITURA M. DE RECIFE - SEC. DE GOVERNO Folha: 163604/0001
Att.: COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
Ref. : PROCESSO No 027/2025-GC-SEPLAG-003

Endereco: CAIS DO APOLO , 925 - 4o ANDAR, . PREGAO ELETRONICO No. 025/2025REF NEGOCTAD
BAIRRO DO RECIFE — RECIFE-PE Abertura: 30/09/2025 Hora: 08:30

Tipo: LOTE / ITEM
Objeto: MEDICAMENTO

—Item ——— Quantidade Apr. —————— Discriminacao————————— Marca/Fabricante Vlr. Unit. ——— Total

6.1 700,00 AMP FENOBARBITAL 200MG IM/IV ~ APRES. CX/25 AMP 2ML (S) ( SIMILAR )

30237 / BR0O300725

Registro no M.S.: 1029800160197 CRISTALIA-S (SP) 2, 4300 1.701, 00
7.1 2.400,00 FR  FENOBARBITAL 4% GTS  APRES. CX/10 FR 20ML (S) ( SIMILAR )

30106 / BR0O300723

Registro no M.S.: 1029800160030 CRISTALIA-S (SP) 4, 4380 10. 651, 20
8.1 10.500, 00 AMP FLUFENAN DEPOT 25MG/ML  APRES. CX/50 AMP IML (S) (T) ( SIMILAR )

30241 / BR0271118

Registro no M.S.: 1029800980021 CRISTALIA-S (SP) 4,7100  49. 455,00

Total Geral: 61.807, 20
(SESSENTA E UM MIL, OITOCENTOS E SETE REAIS E VINTE CENTAVOS)

Declaramos que concordamos com todas as normas que regem
este edital, impostos e despesas inclusos nos precos.
Material de procedenca nacional.

ALTQUOTA DE ICMS: 20. 5%

VALIDADE DOS PRODUTOS COTADOS: 24 (vinte e quatro)meses.

DECLARAMOS QUE A EMPRESA NAO COMERCIALIZA MEDICAMENTOS
FRACIONAVEIS.

Validade da Proposta ..: 04 MESES
Prazo de Entrega ......: 30 DIAS CORRIDOS
Condicoes de Pagamento : 30 DIAS

DROGAFONTE LTDA

CNPJ: 08.778.201/0001-26 — Inscri¢ao Estadual: 0096822-60
Rua: Rodovia Br-101, Norte S/N° — KM 56.6

Jardim Paulista, Paulista — PE CEP: 53409-260

Telefone: (81)2102-1819

Email: pregaoeletronico@drogafonte. com. br

Site: https://www. drogafonte. com. br

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL PARA ASSINATURA DE CONTRATO

NOME: ADRYANO LUCCAS MEDEIROS DE ASSIS RG: 7.427.695 SDS/PE e do CPF/MF n° 072.180.034-35.
NDERECO: Av Bardo de Bonito, 408, Varzea, Recife - PE.

ESTADO CIVIL: Solteiro QUALIFICAGAO: Gerente

[1/Drogafonte [@www.drogafonte.com.br (81) 2102-1819 Televendas: (81) 2102.1830

CENTRO DE DISTRIBUICAO - MATRIZ: BR 101 Norte, S/N, Km 56.6. SEDE ADMINISTRATIVA - FILIAL: Av. Bardo De Bonito, 408.
Jardim Paulista — Paulista/PE. CEP: 53409-260. CNPJ: 08.778.201/0001-26 Varzea — Recite/PE; CEP: 50740-080. CNPJ: 08.778.201/0008-00
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DROGAFONTE

MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR

ENDERECO COMERCIAL:

Av Barao de Bonito, N° 408, Vdrzea, Recife/PE CEP 50740-080.
Email para ARP/Contrato: contrato@drogafonte.com. br

E-mail para Pedidos: pedidos@drogafonte. com. br

DADOS BANCARIOS:

BANCO DO BRASIL — Cod. Do Banco: 001
Agéncia: 3433-9 — Conta Corrente: n°13.705-7 — Empresarial Recife

BANCO ITAU
Agéncia: 0773-0 CONTA CORRENTE: 55703-8

BRADESCO — Cod. Do Banco: 237
Agéncia: 1058-8 — Conta Corrente: 6204-9
1-540.

PAULISTA/PE, 02 DE OUTUBRO DE 2025.

e &,
Lullo 0 jpouksO
I DROGAFONTE LTDA
CNPJ N° 08. 778. 201/0001-26
ERTKA MILLANE BRAZ MONTEIRO
RG N° 8364310 SDS/PE
CPF 097. 367. 714-74

GERENTE DE COMPRAS

[l /Drogafonte [@ www.drogafonte.com.br [¥ (81)2102-1819 ™ Televendas: (81) 2102.1830

CENTRO DE DISTRIBUICAO - MATRIZ: BR 101 Norte, S/N, Km 56.6. SEDE ADMINISTRATIVA - FILIAL: Av. Bardo De Bonito, 408.
Jardim Paulista — Paulista/PE. CEP: 53409-260. CNPJ: 08.778.201/0001-26 Varzea — Recite/PE; CEP: 50740-080. CNPJ: 08.778.201/0008-00


mailto:contrato@drogafonte.com.br
mailto:pedidos@drogafonte.com.br

=J)) DROGAFONTE

MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR

Paulista/PE, quinta-feira, setembro 25, 2025

PREFEITURA DA CIDADE DO RECIFE/PE
PREGAO ELETRONICO N? 025/2025-GC-SEPLAG-003

N¢ 027/2025-GC-SEPLAG-003

30/09/2025
- - 08:30 -
A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

DECLARACAO

A empresa DROGAFONTE LTDA., pessoa juridica de direito privado, atuante no ramo de distribuicdo de medicamentos,
estabelecido na RODOVIA BR-101 NORTE, KM 56,6 - GALPAO 01 e 02 - JARDIM PAULISTA, PAULISTA/PE, CEP 53.409-260,
devidamente cadastrada no CNPJ/MF sob n® 08.778.201/0001-26, através do seu representante legal infra abaixo assinado:

.

Declara que esta ciente do edital e concorda com as condig¢des locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitacao,
conforme o art. 67, inciso VI, da Lei Federal n.2 14.133/21;

Declara que possui cadastro prévio no Sistema de Credenciamento de Fornecedores (SICREF) do municipio do Recife;

.

Declara que a proposta apresentada para essa licitagdo estd em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatério,
assumindo responsabilidade pela veracidade e autenticidade dos documentos apresentados;

Declara, sob as penas da lei, que cumpre plenamente os requisitos para sua habilitagdo no processo licitatério, estando ciente
da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

.

Declara, sob as penas da lei, que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado
da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

Declara, sob as penas da lei, que até a presente data inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no presente processo
licitatério, estando ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

.

Declara, sob as penas da Lei, que na qualidade de proponente do procedimento licitatério, que ndo fomos declarados
inidéneos para licitar ou contratar com o Poder Publico, em qualquer de suas esferas.

Declara para fins do disposto no Inciso XXXIIl do art. 7° da Constituicdo Federal de 1988, que ndo emprega menor de 18 anos,
no trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo na condi¢céo de aprendiz, a partir de 14
anos.

Declara, que ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o
disposto nos incisos Il e IV do Art. 12 e no inciso Ill do Art. 52 da Constituigao Federal.

.

Declara, que tomou conhecimento de todas as informacdes para o cumprimento das obrigagdes que constituem objeto da
presente licitagao.

Declara expressamente que nos pregos contidos na proposta escrita e naqueles que porventura, vierem a ser ofertados por
meio de lances verbais, estdo inclusos todos os custos diretos e indiretos, tributos incidentes, taxas de administragdo, materiais,
Servigos, encargos sociais, trabalhistas, seguros lucros e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto deste edital e
seus anexos. Quaisquer tributos, custos de despesas direitos ou indiretos omitidos da proposta ou incorretamente cotados
serdo considerados como inclusos nos pregos ndo sendo aceitos pleitos de acréscimos a esse ou qualquer titulo, devendo os
materiais ser entregues sem 6nus adicionais.

.

Declara que atendemos as exigéncias editalicias no que tange a prazo de entrega, prazo de pagamento, validade de proposta
e validade de produtos conforme estabelecido no edital do presente certame. E ainda haja que divergéncias entre propostas e
exigéncias do Edital, ou omissdes destas informacdes (prazo de validade da proposta, prazo de validade dos produtos, prazo
de entrega e prazo de pagamento) serdo considerados como aceito o disposto no Edital.

.

Declara, sob as penalidades da Lei, da inexisténcia de qualquer vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira
ou trabalhista, entre si e os responsaveis pela licitagdo, quer direta ou indiretamente.

Declara, sob as penas da lei, que ndo possui entre seus sécios e nem em seu quadro de funcionarios, pessoas com qualquer
vinculo empregaticio com a Administragdo Publica.

.

Declara que suas propostas econdmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituigdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos
termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

Assinado de forma digital por
ERIKA MILLANE BRAZ ERIKA MILLANE BRAZ

MONTEIRO:09736771474 \onTeIR0:09736771474

DROGAFONTE LTDA

CNPJ: 08.778.201/0001-26 ||||||| ||||| ||
ERIKA MILLANE BRAZ MONTEIRO

RG: 8364310 SDS/PE

CPF: 097.367.714-74
GERENTE DE COMPRAS

|3,U,

DROGAFONTE LTDA -RODOVIA BR-101 NORTE, KM 56,6 - GALPAO 01 E 02, JARDIM PAULISTA — PAULISTA / PE, CEP: 53.409-260. Fone/Fax: (81) 2102-1819 CNPJ: 08.778.201/0001-26. Insc. Est.: 0096822-60

www.drogafonte.com.br



AJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Fenocris®
fenobarbital
Comprimidos 100mg

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE



AJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

| - IDENTIFICAC}AO DOMEDICAMENTO
Fenocris®
fenobarbital

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Embalagens contendo 200 comprimidos de 100 mg

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

FENODAMDITAL ... .o bbb ettt bbbt b e bttt b ekt 100mg
EXCHDIEINEE (5. - ¢ vettiteeeteet ettt ettt h ettt b et b et b bbbt bbb e bbbt eb e e e bt eb e e bbb n et b e e b nrene s 1comp.

(Excipientes: povidona, amido, crospovidona, celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de magnésio,).

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O fenobarbital, principio ativo do Fenocris®, é um barbitdrico com propriedades anticonvulsivantes, devido & sua capacidade
de elevar o limiar de convulsdo.

Este € um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para prevenir o aparecimento de convulsGes em
individuos com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens.

2. RESULTADOS DEEFICACIA

A eficacia de fenobarbital no controle da epilepsia foi confirmada no estudo de Ismael S. envolvendo 117 pacientes com
historico de epilepsia que foram tratados com fenobarbital como a droga de primeira escolha. Esses pacientes foram
acompanhados por um periodo de 6 meses até 10 anos. A concluséo foi de que o fenobarbital € um fArmaco bom para ser usado
como primeira linha no tratamento da epilepsia, especialmente em paises em desenvolvimento.

K. Nimaga publicou também um estudo com baixas doses de fenobarbital para comprovar sua eficacia no tratamento da
epilepsia. O tempo de observagdo variou de 5 a 13 meses, com média de idade entre homens e mulheres, de 27 a 28 anos. O
resultado apresentado se resume em baixas doses de fenobarbital para criancas e adultos como sendo eficazes na prevengdo da
epilepsia.

Wang W. Z. et al. publicaram estudo comprovando a eficécia de fenobarbital envolvendo 2455 pacientes com epilepsia prévia
diagnosticada. Dentre os pacientes, 68%, comecaram a receber fenobarbital como monoterapia por 12 meses. A medicacéo foi
bem tolerada com baixos efeitos colaterais, onde somente 1% dos pacientes descontinuaram a medicagéo.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O principio ativo do Fenocris® é o fenobarbital, um barbiturico utilizado como medicamento anticonvulsivante e sedativo.

Caracteristicas Farmacocinéticas

Absorcéo

Aproximadamente 80% da dose de fenobarbital administrada é absorvida pelo trato gastrintestinal. A concentracao plasmatica
méaxima ocorre dentro de aproximadamente 8 horas em adultos e 4 horas em criancas.

Distribuicdo
Em criancas, a ligacéo do fenobarbital as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 60%, enquanto em adultos, a ligacao do
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fenobarbital as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 50%.

Metabolismo
E metabolizado no figado em um derivado hidroxilado inativo, que é em seguida glicuroconjugado ou sulfoconjugado.

Eliminacao

E excretado pelos rins na forma inalterada (principalmente se a urina é alcalina).
Em criancas, a meia-vida plasmatica é de 40 a 70 horas, enquanto que em adultos é de 50 a 140 horas, sendo ligeiramente maior em
pacientes idosos e em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

O fenobarbital é distribuido através de todo o organismo, particularmente no cérebro devido a sua lipossolubilidade. Atravessa
a barreira placentéria e é excretado no leite materno.

Populacéo especial

Idosos
A meia-vida plasmatica é aumentada em individuos idosos.

Deficiéncia hepética
A meia-vida plasmatica aumenta com insuficiéncia hepética.

Deficiéncia renal
A meia-vida plasmatica é aumentada em pacientes com insuficiéncia renal.

Criancas do sexo feminino (até a menarca), mulheres e criancas do sexo feminino em idade fértil e mulheres gravidas
Fenocris® é contraindicado em mulheres gravidas, mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil.

O fenobarbital deve ser iniciado e supervisionado por um especialista com experiéncia no tratamento da epilepsia em criancas
do sexo feminino até a menarca. O fenobarbital nfo deve ser usado em criangas do sexo feminino, a menos que outros
tratamentos sejam ineficazes ou ndo tolerados (vide “Adverténcias e Precaugdes” e “Gravidez e Lactagdo™).

4. CONTRAINDICACOES

Contraindicac@es absolutas de Fenocris®:

- porfiria;

- hipersensibilidade conhecida aosbarbituricos;

- insuficiéncia respiratoriasevera;

- Em mulheres gravidas, mulheres e criangas do sexo feminino com potencial para engravidar (vide “Adverténcias e
Precaugdes”)

- insuficiéncia hepatica e renal graves;

- uso de saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir e sofosbuvir: vide “Interagdes Medicamentosas”;

Contraindicacdes relativas de Fenocris®:
- uso de alcool, estrdgenos e progestogénio utilizados como contraceptivos: vide “Intera¢cdes Medicamentosas”;
- uso durante a lactagdo: vide “Gravidez elactagdo”.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratdria severa, insuficiéncia hepética
ou renal graves, pacientes com porfiria e por mulheres durante a lactagéo.

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

5. ADVERTENCIAS EPRECAUCOES

Adverténcias

Criancas do sexo feminino, mulheres e criangas do sexo feminino com potencial para engravidar e mulheres gravidas:
Fenocris® é contraindicado em mulheres gravidas e em mulheres e criangas do sexo feminino com potencial para engravidar
(vide “Contraindicagdes” e “Gravidez e Lactagdo”). Fenocris® ndo deve ser usado em criancas do sexo feminino até a menarca,
a menos que outros tratamentos sejam ineficazes ou ndo tolerados. O prescritor deve garantir que os pais/ cuidadores de criancas
do sexo feminino recebam informagfes de que, aos primeiros sinais de puberdade (antes da menarca), nas criangas do sexo
feminino o medicamento antiepiléptico deve ser substituido devido aos riscos de malformagdes congénitas, distdrbios do
desenvolvimento neurolégico e restri¢do de crescimento intrauterino do feto em caso de gravidez. O especialista prescritor deve
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reavaliar a necessidade da terapia com Fenocris® anualmente e deve alterar para um tratamento alternativo nas criangas do sexo
feminino antes da menarca.

Fenocris® néo ¢ indicado para o tratamento de convulsdes de auséncia ou convulsdes mioclénicas, as quais, algumas vezes,
podem ser exacerbadas.

- Embora rara, a introdugéo de um tratamento anticonvulsivante pode ser seguida de um aumento na incidéncia de convulsdes,
ou pelo inicio de um novo tipo de convulsdo em alguns pacientes. Este aumento nao esta relacionado as flutuages observadas
em algumas formas de epilepsia. No caso do fenobarbital, as causas para isto podem ser: escolha inapropriada da medicacéo
para o tipo de convulsdo/epilepsia a ser tratada, alteracdo na medicacdo anticonvulsivante concomitante ou uma interagdo
farmacocinética com esta medicagdo concomitante, toxicidade ou superdose. Nao existe nenhuma outra explicagdo para isto
além da reacgdo paradoxal.

- O tratamento prolongado com fenobarbital (100 mg por dia por 3 meses) pode levar a dependéncia. No caso de interrupgédo
do tratamento, a dose deve ser reduzida gradualmente, sob orientagdo médica. Como com outros farmacos anticonvulsivantes,
a interrupgéo abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado epiléptico, particularmente em pacientes alcodlatras.

- Foram relatados comportamentos e intencBes suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em vérias indicacdes.
Uma metanélise dos estudos randomizados, placebo-controlados de medicamentos antiepilépticos também demonstrou um
pequeno aumento no risco de pensamento e comportamento suicida. O mecanismo deste efeito ndo é conhecido. Portanto, 0s
pacientes devem ser monitorados quanto aos sinais de comportamentos ou intengdes suicidas e um tratamento adequado deve
ser considerado. Os pacientes (e seus responsaveis) devem ser advertidos a procurar orientacdo médica imediatamente caso
surjam sinais de comportamentos ou intengdes suicidas.

- ReacOes adversas cutaneas severas: foram reportadas reacGes cutdneas severas incluindo Sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica toxica, reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantematica
generalizada aguda (AGEP) em associagdo ao tratamento com fenorbarbital. Os pacientes devem ser informados sobre os sinais
e sintomas de sérias manifestagdes cutdneas e monitorados de perto. O tratamento deve ser interrompido na primeira apari¢éo
de erupc¢do cutanea, lesbes da mucosa, ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade da pele.

Precauctes

- O tratamento com fenobarbital deve ser interrompido se forem observados sinais de hipersensibilidade ou disfuncdo hepética.
- Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica (é necessario o monitoramento dos
pardmetros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopatia hepética), em pacientes idosos e em alcodlatras.

- O consumo de bebidas alcodlicas é fortemente desaconselhado durante o tratamento com fenobarbital (devido a
potencializagdo reciproca dos efeitos de ambos sobre 0 SNC). Deve-se evitar a ingestdo de qualquer quantidade de alcool. Os
pacientes devem consultar o médico quanto a utilizacdo de medicamentos que contenham alcool como excipiente.

Gravidez e lactacdo

Fenocris® é contraindicado em mulheres gravidas, mulheres e criancas do sexo feminino em idade fértil (vide
“Contraindica¢des”).

As gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que houver a suspeita da gravidez, para a devida
adequacéo do tratamento.

Risco associado com convulsdes
A interrupcdo abrupta do tratamento anticonvulsivante em mulheres gravidas pode causar agravamento da doenga com
consequéncias nocivas ao feto.

Riscos associados ao fenobarbital:
O fenobarbital atravessa a placenta. As concentracdes materna e neonatal sdo semelhantes.
Em animais: os estudos em animais (dados da literatura) demonstraram toxicidade reprodutiva em roedores.

Malformac6es congénitas:

Em humanos: dados disponiveis demonstram que fenobarbital em monoterapia e politerapia com outras drogas antiepiléticas
estdo associadas a umaumento do risco de malformac6es congénitas maiores, incluindo fenda labial e palatina e malformacdes
cardiovasculares. Outras malformagfes envolvendo varios sistemas corporais incluindo casos de hipospadias, caracteristicas
dismérficas faciais, microcefalia e unhas e dedos hipoplasicos, contudo néo foi estabelecida uma relagéo causal. Os dados de
uma metanalise (incluindo registros e estudos de coorte) e um registro (de mulheres gravidas com epilepsia) mostraram que
7,1% (1C 95% 5,36 - 9,08) e 6,5% (IC 95% 4,2 - 9,9) respectivamente, de criangas nascidas de mulheres epilépticas expostas
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a monoterapia com fenobarbital durante a gravidez tiveram malformac8es congénitas maiores. Este risco € maior que o de
malformacdes maiores para o geral da populacdo (aproximadamente 3%).
O risco é dependente da dose, mas uma dose limite abaixo da qual ndo existe risco ndo pode ser estabelecida.

Restricdo do crescimento Intrauterino:
Os dados disponiveis de um estudo realizado em humanos sugerem um aumento no risco de restricdo do crescimento
intrauterino com o uso de fenobarbital.

Distarbios do Neurodesenvolvimento

Os dados disponiveis de um estudo realizado usando um registro de mulheres gravidas com epilepsia em Kerala (india)
relataram que a exposicdo intrauterina a monoterapia com fenobarbital mostrou um comprometimento das habilidades de
linguagem em criancas de 9-13 anos em compara¢do com criangas ndo expostas. Resultados semelhantes foram relatados
quando o fenobarbital foi usado em monoterapia e politerapia.

Um estudo conduzido no banco de dados nacional de reclamacdo de salde da Franga sugeriu que criangas expostas a
monoterapia com fenobarbital tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos comportamentais e emocionais em
comparagdo com a populagdo em geral.

Uma metanélise relatou um risco aumentado de atraso no desenvolvimento psicomotor em criangas expostas “in utero“ a
fenobarbital em politerapia combinada com carbamazepina e valproato em comparacdo com controles (mulheres epilépticas
nédo expostas ou populacdo em geral).

N&o hé evidéncias de que o risco seja dependente da dose.

O periodo gestacional exato de risco para esses efeitos € incerto e a possibilidade de um risco durante toda a gravidez ndo pode
ser excluida.

Considerando os dados acima:

O especialista prescritor deve reavaliar a necessidade da terapia com Fenocris® anualmente e deve mudar este tratamento nas
criangas do sexo feminino para um tratamento alternativo antes da menarca. Se uma mulher gravida for tratada com Fenocris®,
ela deve ser imediatamente encaminhada a um especialista para fazer a troca para um tratamento alternativo.

Durante a gravidez, convulsdes tdnico-cldnicas maternas e estado de mal epiléptico com hipdxia podem acarretar um risco
particular de morte para a mée e o feto.

Acompanhamento pré-natal especializado deve ser instituido a fim de detectar a possivel ocorréncia de malformagdes.

Conforme a gestacdo progride, podem ser necessarios ajustes posoldgicos do fenobarbital, devido as alteragBes das
concentragdes plasméticas determinadas pelos fendmenos gravidicos.

Recomenda-se, ainda, suplementacdo adequada de &cido félico, célcio e vitamina K & gestante que faz uso cronico de
fenobarbital, devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substancias. Em caso de suplementacédo de acido félico
veja ainda o item Intera¢cBes Medicamentosas.

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

Recém-Nascidos

Os farmacos antiepilépticos, principalmente o fenobarbital, podem causar:

- em alguns casos, sindrome hemorragica nas primeiras 24 horas de vida das criangas recém-nascidas de maes tratadas com
fenobarbital.

A administracdo oral de 10 a 20 mg/dia de vitamina K1 na mée, no més anterior ao parto, e a prescricdo de suplementos
apropriados de 1 a 10 mg de vitamina K; por via IV ao neonato logo ap6s o nascimento, parecem ser medidas efetivas nesta
condicdo.

- raramente, sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, suc¢do ineficiente); distirbios do metabolismo do
fésforo e do célcio e da mineralizagdo 6ssea.

Lactacéo
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N&o recomendada (vide “Contraindicagdes”). Sedacdo potencial pode levar a defeitos de sucgéo que, por sua vez, podem causar
um baixo ganho de peso no periodo imediatamente apds o nascimento.

Populac6es especiais

Os pacientes idosos, pela funcéo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagGes adversas,
particularmente alteracdes da coordenagdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e reducio das doses de Fenocris®
em idosos.

Alteracdes na capacidade de dirigir e operar maquinas
Os pacientes, particularmente os motoristas e as pessoas que operam maquinas, devem estar atentos aos riscos de sonoléncia
e tontura associados com esta medicacéo.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem
ser prejudicadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacbes farmacodinamicas:

- &lcool: o efeito sedativo do fenobarbital é potencializado pelo alcool. Dirigir ou operar maquinas pode ser perigoso
considerando-se as alteragGes no estado de alerta. A ingestdo de bebida alcodlica e medicamentos que contenham alcool como
excipiente deve ser evitada.

- antidepressivo imipramina: o antidepressivo imipramina pode promover crises convulsivas generalizadas. O monitoramento
clinico deve ser realizado e, se necessario, a dose do anticonvulsivante deve ser aumentada.

- metadona: aumento do risco de depressao respiratdria que pode ser fatal em caso de superdose. Além disso, ocorre reducédo
das concentrac¢des plasmaticas de metadona com possivel inicio de sindrome de abstinéncia devido ao aumento do metabolismo
hepatico. Deve ser realizado um monitoramento clinico regular e a dose de metadona deve ser ajustada.

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposi¢édo),
benzodiazepinicos, outros ansioliticos ndo benzodiazepinicos (carbamatos, captodiama, etifoxina), hipnéticos, antidepressores
sedativos, neurolépticos, antagonistas do receptor histaminico H1 sedativos, anti-hipertensivos centrais, baclofeno, talomida:
pode ocorrer exacerbacgdo dos efeitos depressores do SNC, com sérias consequéncias, especialmente sobre a capacidade de
dirigir e operar maquinas.

- metotrexato: pode ocorrer aumento da toxicidade hematoldgica devido a inibi¢do cumulativa da di-hidrofolato redutase.

- derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposicéo), benzodiazepinicos: aumento do risco de depressao
respiratdria, o que é potencialmente fatal no caso de superdose.

Efeito do Fenocris® com outros medicamentos

O fenobarbital ¢ um indutor bem caracterizado de enzimas metabolizadoras de farmacos (Citocromo P-450 e UDP
glicosiltransferase) e transportadores (P-gp). Portanto, o fenobarbital pode acelerar o metabolismo e/ou a eliminacdo de muitas
classes de medicamentos, diminuindo assim a exposicao sistémica, o que pode levar a diminuicdo da eficaciado medicamento
concomitante.

Associacoes contraindicadas (vide “Contraindicacoes™):
- saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir sofosbuvir: possivel reducgéo na eficécia.

Associacfes que requerem precaucdes, acompanhamento clinico e/ou ajuste do farmaco durante e apds a
descontinuacdo do fenobarbital:
- ifosfamida: possivel agravamento da neurotoxicidade.

- anticoagulantes orais: eficacia reduzida. O tempo de protrombina deve ser verificado com mais frequéncia e 0 RNI deve ser
monitorado. A dose do anticoagulante oral deve ser ajustada durante o tratamento com fenobarbital e por 8 dias apds a
interrupcéo do tratamento.

- inibidor de protease: a coadministragdo com amprenavir, indinavir, nelfinavir pode reduzir a eficicia antiprotease.
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- ciclosporina, tacrolimus: por extrapolacdo da interacdo com a rifampicina, reducdo da eficacia durante o tratamento. As
concentracdes plasmaticas devem ser monitoradas.

- corticosterdides (glicocorticoides e mineralocorticoides sistémicos): reducdo da eficacia. A consequéncia disso €
particularmente importante em pacientes com doenga de Addison tratados com hidrocortisona e em pacientes transplantados. O
monitoramento clinico e testes laboratoriais sdo necessarios: ajustar a dosagem do corticosteroide durante o tratamento com o
fenobarbital e ap6s sua interrupcéo do tratamento.

- digitoxina: reducdo da eficacia da digitoxina. Devem ser realizados monitoramento clinico e eletrocardiograma e, se
apropriado, a concentracdo plasmatica da digitoxina deve ser analisada. Se necessario, a dose de digitoxina deve ser ajustada
durante a coadministragdo e ap6s a interrupgéo do tratamento com fenobarbital ou deve-se optar pela prescri¢do da digoxina,
uma vez que a extensdo do metabolismo hepatico deste composto é menor.

- diidropiridina

- disopiramida: devem ser realizados monitoramento clinico e eletrocardiograma e, se apropriado, a concentragao plasmatica
da disopiramida deve ser analisada. Se necessario, a dose de disopiramida deve ser ajustada durante a coadministracéo e apés a
interrupgéo do tratamento com fenobarbital.

- doxiciclina

- horménios tireoidianos (por extrapolacdo de indutores bem caracterizados): risco de hipotiroidismo clinico em pacientes com
hipotiroidismo devido ao aumento do catabolismo do T3 e do T4. As concentracfes plasmaticas de T3 e T4 devem ser
monitoradas e, se necessario, a dosagem de hormonio tireoidiano deve ser ajustada durante a coadministracdo e apds a
interrupgéo do tratamento com fenobarbital.

- hidroquinidina, quinidina reducéo da eficacia antiarritmica. Devem ser realizados monitoramento clinico e eletrocardiograma
e, a concentracdo plasmatica da quinidina deve ser analisada. Se necessario, a dose de quinidina deve ser ajustada durante a
coadministracdo e ap0s a interrup¢do do tratamento com fenobarbital.

- itraconazol: reducdo da eficécia doitraconazol.

- montelucaste: possivel reducéo da eficacia de montelucaste.

- teofilina (base e sais) e aminofilina: reducédo da atividade da teofilina.

- zidovudina (por extrapolacéo da interagdo com a rifampicina): possivel reducéo da eficacia da zidovudina.
- estrogenos e progestagenos (ndo como contraceptivos hormonais): redugdo da eficicia dos estrégenos/progestagenos.
Outras associagdes que devem ser levadas em consideracao:

- estrogenos e progestagenos (utilizados como contraceptivos hormonais): ocorre reducéo do efeito contraceptivo esperado.
Fenocris® é contraindicado em mulheres e criancas do sexo feminino em idade fértil (vide “Contraindicacdes™).

- ritonavir, simeprevir, dolutegravir: possivel reducao da eficacia antiprotease.

- medicamentos anticancerigenos: o uso concomitante de fenobarbital e medicamentos anticancerigenos metabolizados através
das enzimas (Citocromo P-450 e UDP glicosiltransferases), pode levar a um risco de menor exposi¢do dos medicamentos
anticancerigenos.

- antiepilépticos: lamotrigina. O uso concomitante de fenobarbital e lamotrigina podem levar a diminuicdo da eficacia e a
toxicidade do sangue, como leucopenia e trombocitopenia.

- alprenolol, metoprolol e propranolol (betabloqueadores): reducéo das concentrages plasmaticas destes betabloqueadores,
acompanhado pela diminuicéo da eficacia clinica (devido ao aumento do metabolismo hepatico). Isto deve ser levado em
consideracao no caso da administracdo destes betabloqueadores, uma vez que eles sdo principalmente eliminados através da
biotransformagao hepatica.
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- carbamazepina: reducao gradual da concentracdo plasmatica da carbamazepina e de seus metabdlitos ativos, sem alteracéo
aparente em sua eficacia anticonvulsivante. Isto deve ser levado em consideracao principalmente quando houver a interpretacéo
das concentragOes plasmaticas.

- procarbazina: aumento da incidéncia de reacfes de hipersensibilidade (hipereosinofilia, rash) causado pelo aumento do
metabolismo da procarbazina.

- amitriptilina/amitriptilinéxido: possivel reducéo dos niveis plasmaticos de amitriptilina/amitriptilinéxido.
- antitrombdticos, como apixabana, ticagrelor: possivel diminuicdo da eficacia.

Efeito de outros medicamentos sobre Fenocris®:

- folatos: reducdo das concentracfes plasmaticas do fenobarbital devido ao aumento do metabolismo do fenobarbital no qual os
folatos sdo um dos cofatores. Deve ser realizado um monitoramento clinico e, quando apropriado, as concentracfes plasmaticas
devem ser analisadas. Se necessario, a dose de fenobarbital deve ser ajustada durante e apds a suplementagdo com acido félico.

Outras interacdes com Fenocris®:

- &cido valproico: aumenta as concentracdes plasmaéticas de fenobarbital com sinais de superdose como resultado da inibigdo
do metabolismo hepético, especialmente em criancas. Além disso, o fenobarbital reduz as concentracdes plasmaéticas de acido
valproico e aumenta os metabolitos do acido valproico e os niveis de amdnio devido auma estimulagéo do metabolismo hepético
pelo fenobarbital. Recomenda-se 0 monitoramento clinico e, assim que os sinais de sedacao aparecerem, a dose de fenobarbital
deve ser reduzida. As concentragdes plasmaticas dos dois agentes anticonvulsivantes devem ser monitoradas. Portanto, os
pacientes tratados com estes dois medicamentos devem ser cuidadosamente monitorados para sinais de hiperamonemia.

- felbamato: reducdo das concentracfes plasmaéticas e da eficacia do felbamato e aumento das concentracBes plasmaéticas do
fenobarbital com risco de superdose. Os pardmetros clinicos e as concentracBes plasmaticas do fenobarbital devem ser
monitorados. Quando necessario, a dose deve ser ajustada.

- progabida: possivel aumento da concentracdo plasmaética de fenobarbital. Provavel reducéo da concentracdo plasmaética da
progabida (ndo documentado). Neste caso recomenda-se monitoramento clinico e a concentracdo plasmaética do fenobarbital
deve ser analisada. Se necessario, a dose deve ser ajustada.

fenitoina: em pacientes j& tratados com fenobarbital, a associacdo com a fenitoina aumenta a concentracdo plasmética do
fenobarbital e pode levar a sintomas de toxicidade (inibigdo competitiva do metabolismo).

Podem ocorrer alterages imprevisiveis em pacientes ja tratados com fenobarbital quando combinado com a fenitoina:

- 0s niveis plasmaticos da fenitoina sdo frequentemente reduzidos (aumento do metabolismo) sem que esta reducdo afete
adversamente a atividade anticonvulsivante. Apds interrupcao do tratamento com fenobarbital, podem aparecer efeitos tdxicos
da fenitoina.

- em alguns casos, a concentracdo plasmatica da fenitoina pode aumentar (inibi¢cdo competitiva no metabolismo).

- cenobamato: 0 uso concomitante de cenobamato e fenobarbital pode aumentar a exposicdo do fenobarbital. Uma reducdo na dose de
fenobarbital deve ser considerada quando usado concomitantemente com cenobamato.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conserve em embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegida da luz e umidade. O prazo de validade
é de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido circular plano, com sulco e logotipo, cor branca.

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

8. POSOLOGIA E MODO DEUSAR
Adulto: 2 a 3 mg/kg/dia em dose Unica ou fracionada.
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A eficécia do tratamento e a avaliacdo do ajuste posoldgico devem ser realizadas somente apos 15 dias de tratamento. Se
clinicamente necessario, os niveis de barbitlricos devem ser monitorizados em amostras sanguineas coletadas
preferencialmente pela manha (geralmente entre 65 ¢ 130 umol/L em adultos).

Nao héa estudos dos efeitos de Fenocris® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficécia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Populac6es especiais

A posologia deve ser reduzida em pacientes portadores de insuficiéncia renal, insuficiéncia hepética, idosos e em alcodlatras.
A suspensdo do tratamento ndo deve ser feita bruscamente; as doses devem ser diminuidas progressivamente até a suspenséao
completa.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela funcéo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reacGes adversas,
particularmente alteracdes da coordenacdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e reducéo das doses de Fenocris®
em idosos.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).

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

Reagdo incomum (> 1/1.000 ¢ < 1/100).

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

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Doengas Congénitas, Familiares e Genéticas (vide “Gravidez e lactagio”).

Distlrbios do Sangue e Sistema Linfatico
- Desconhecida: pancitopenia, anemia aplastica, agranulocitose, deficiéncia de acido folico, neutropenia, leucopenia,
trombocitopenia.

Disturbios Psiquiatricos

- Comum: comportamento anormal, como agitacao e agressividade;
- Incomum: distdrbios do humor, distdrbios do sono/ins6nia;

- Desconhecida: dependéncia.

Disturbios no Sistema Nervoso

-Comum: sonoléncia no inicio do dia (dificuldade em acordar e, as vezes, dificuldade para falar); distdrbios cognitivos,
comprometimento da memoria;

- Incomum: coordenacdo anormal e distarbio do equilibrio;

- Rara: disturbio de atencéo;

- Desconhecida: amnésia, discinesia.

Disturbios Gastrintestinais
- Comum: nausea, vomito.

Distarbios Hepatobiliares
- Comum: aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das transaminases e aumento da fosfatase alcalina no sangue;
- Desconhecida: hepatite

Disturbios na Pele e Tecido Subcutaneo

- Comum: dermatite alérgica (particularmente rash maculo-papulares escarlatiniformes ou morbiliformes);

- Desconhecida: erupcéo fixa, possiveis rea¢des cutdneas graves incluindo casos extremamente raros necrélise epidérmica
toxica, sindrome de Stevens-Johnson, dermatite esfoliativa, reacdo alérgica como eosinofilia e sintomas sistémicos e pustulose
exantematica generalizada aguda;

Devido a casos extremamente raros de reacdo cruzada entre o fenobarbital, a fenitoina e a carbamazepina, recomenda-se cautela
quando o fenobarbital for substituido por um destes dois medicamentos.

Distarbios do Sistema Musculoesquelético e Conjuntivo
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- Comum;contratura de Dupuytren;

- Incomum: artralgia (sindrome méo-ombro ou reumatismo induzido por fenobarbital);

- Desconhecida: densidade mineral 6ssea reduzida, osteopenia, osteoporose e fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo
com fenobarbital.

Se forem observadas reacGes adversas graves afetando a funcéo hepatica e/ou reagdes de hipersensibilidade ou cutaneas,
o tratamento com Fenocris®deve ser interrompido.

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

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

Nausea, vOmito, cefaleia, obsessdo, confusdo mental e até coma, acompanhado por um estado neurovegetativo caracteristico
(bradipneia irregular, obstrugdo traqueobronquial, hipotensdo) podem ocorrer até uma hora ap6s a administracdo de doses
elevadas.

Manutencao

Tratamento: para o tratamento da superdose de fenobarbital recomenda-se:

- manutengdo da permeabilidade das vias respiratdrias e assisténcia ventilatdria mecénica com oxigenoterapia complementar,
Se Necessario;

- manutencéo da pressdo arterial, hidratagdo e temperatura corporal;

- monitorizagao dos sinais vitais, do equilibrio hidroeletrolitico e &cido-basico, com reposicéo de potassio, caso necessario;

- Inducdo de diurese. Se houver diurese normal deve-se aumentar o débito com alcalinizagdo urinaria, se possivel;

- terapia comantibiético;

- medidas gerais complementares de manutencéo da vida.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS
N° lote, data de fabricagdo e validade: vide blister/caixa.
MS n° 1.0298.0016

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira / SP

CNPJ 44.734.671/0001-51—

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

o
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Anexo B
Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | NuUmero do Data do NuUmero do Data de Versoes Apresentacles
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | Expediente expediente Expediente aprovagéo (VP / VPS) relacionadas
Inclusdo Inicial de . ok ok . Todos os itens foram alterados para 4 9% SOL OR
25/03/2014 | 0221544/14-6 Texto de Bula adequagdo a bula padrao VPIVPS 100 MG COM
27/06/2014 | 0507046/14-5 Inclusdo Inicial de . ok ok . Todos os |tens~ foram alterad~os para VP / VPS 100 MG/ML SOL INJ
Texto de Bula adequacdo a bula padréo
Notificagao de Submiss&o de todas as formas 4% SOL OR
28/07/2014 | 0608449/14-4 | Alteracdo de Texto de oo wxx wxx el farmacéuticas em um Gnico arauivo VP /VPS 100 MG COM
Bula a 100 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de Submissdo de todas as formas 4% SOL OR
25/08/2014 0701884/14-3 Alteracdo de Texto de il il ol il farmacéuticas em um Unico arquivo, VP / VPS 100 MG COM
Bula porém em 2 versées — VP e VPS 100 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de . 0
10/03/2015 | 0244616/15-2 | Alteragao de Texto de sk ok ok ok Todos os itens foram alterados para |/ \/pg 4% SOL OR
Bula adequagdo a bula padrao 100 MG COM
Notificagio de Todos os itens foram alterados para 4% SOL OR
21/12/2015 | 1107712/15-3 | Alteragdo de Texto de ekl falale falale el adequaciio a bula padrio P VP / VPS 100 MG COM
Bula quac P 100 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de Iy
|- IDENTIFICACAO DO
21/07/2016 | 2103364/16-1 | Alteragdo de Texto de 23/07/2014 0595173/14-9 Inclusdo de Nova Apresentacéo 15/09/2014 ¢ VP /VPS 100 MG/ML SOL INJ
Bula MEDICAMENTO
Notificagdo de ~
Inclusé N |- IDENTIFICACAO D
16/03/2017 | 427042/17-8 | Alteragao de Textode|  06/10/2016 2366346/16-1 nclusdo de Nova 02/01/2017 CAGAO DO VP/VPS | 100 MG/ML SOL INJ

Bula

Apresentacéo

MEDICAMENTO
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Notificagdo de 4 9% SOL OR
27/10/2017 | 2154413/17-1 | Alteragdo de Texto de ol el el Frx Adequacdo a bula padrdo VP / VPS 100 MG COM
Bula 100 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de
19/12/2017 | 2303024/17-1 | Alteracdo de Texto de ol Hkx el Hokx Correcéo dos cuidados de conservacéo VP /VPS 4 9% SOL OR
Bula
Notificagio de 30/06/2016 2007983/16-4 Alteracio moderada de ) .
22/03/2019 | 0261841/19-9 Altera(;ac:3 SvlaaTexto de 01/07/2016 2014518/16-7 excipients 24/12/2018 Adequacdo conforme deferimento VP / VPS 4% SOL OR
Notificagéo da Inclusdo da frase: frase: MEDICAMENTO
12/07/2019 | 0609269/19-1 Qfﬁgﬁﬁg :deegﬁ);g;:g o e e sk SIMILAR EQUIVALENTE AO VP / VPS 14000A)|\i g'ag?/l
; L MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
intercambialidade
Notificagdo de Adequacdo a bula padraoA forma 4% SOL OR
30/09/2019 | 2293077/19-9 | Alteragdo de Texto de Hoxx falaie falaie kx farmacéutica SOL IN foi harmonizada VP /VPS 100 MG COM
Bula 100 MG/MLSOL INJ
Notificagdo de Adequacdo a bula padrao 4% SOL OR
11/12/2019 | 3419182/19-8 | Alteracdo de Texto de e il Hxx el A forma farmacéutica SOL IN ndo sofreu | VP /VPS
x 100 MG COM
Bula alteragéo
1. Identificagdo do medicamento
3. Quando ndo devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este
Notificagdo de 6. Como de\?;egng?siztr?w’idicament0’> 4% SOL OR
23/04/2021 | 1560236/21-2 | Alteragdo de Texto de s falaid faiaid falaie ' ’ VP / VPS 100 MG COM
Bula - - 100 MG/ML SOL INJ
3. Caracteristicas farmacol6gicas
4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e precaucdes
6. InteracBes medicamentosas
9. Reacdes adversas
VP
3. Quando néo devo usar este 4% SOL OR
. medicamento?
Notificagéo de 4. O que devo saber antes de usar este VP / VPS 100 MG COM
23/02/2022 0679058222 | Alteragdo de Texto de - 100 MG/ML SOL INJ
Bula medicamento?

*kk

*kKk

*kk

6. Como devo usar este medicamento?

VPS

4. Contraindicacdes
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5. Adverténcias e precaucdes
6. InteragBes medicamentosas

30/06/2022

Notificacéo de
Alteragdo de Texto de
Bula

*kk

*k*k

KKk

*k%k

VP
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?

VPS
6. Interagdes medicamentosas

VP / VPS

4 % SOL OR
100 MG COM




AJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Fenocris®
fenobarbital
Solucéo gotas 40 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm.Ltda.

BULA PARA O PROFISSIONAL DESAUDE
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|- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO

Fenocris®

fenobarbital

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Embalagens contendo 10 frascos de 20 mL

USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

LET 0] 0T g o171 USRS 40mg
A= ToTU ] (o Yo RSN o OO O OO OSSOSO SO U U SO U PP SOUR TSP 1mL

(Excipientes: alcool etilico, corante vermelho ponceau, aroma de framboesa, glicerol, propilenoglicol, hidroxido de sédio,
acido cloridrico, sacarina sodica di-hidratada).

O produto contém 40 gotas por mL - 1 gota equivale a 1 mg.
11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O fenobarbital, principio ativo do Fenocris® pediatrico, é um barbitrico com propriedades anticonvulsivantes, devido a sua
capacidade de elevar o limiar de convulso.

Este ¢ um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos
com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens.

2. RESULTADOS DEEFICACIA

A eficécia de Fenocris® pediatrico pode ser comprovada no estudo de Cavallazzi realizado com 78 pacientes epiléticos, com
faixa etéria de 02 a 82 anos. Foram separados 49 pacientes que usaram somente fenobarbital e foram acompanhados por 3 anos,
apenas sendo realizados ajustes de doses. O autor concluiu que as epilepsias do tipo parcial, hipnicas, generalizadas primarias
ou secundarias deveriam sempre ser iniciadas com o fenobarbital, devido a sua boa eficicia terapéutica, seu baixo custo,
facilidade posoldgica e pouca flutuagdo dos niveis sanguineos aliado aos pouquissimos efeitos colaterais.

Referéncia bibliogréfica
Cavallazzi L.O. Arg. Cat. Med.: Vol. 14 N° 4 - Dezembro 1985

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O principio ativo do Fenocris® pediatrico é o fenobarbital, um barbitirico utilizado como medicamento anticonvulsivante e
sedativo.

Caracteristicas farmacocinéticas

Absorcéo

Aproximadamente 80% da dose de fenobarbital administrada é absorvida pelo trato gastrintestinal. A concentragdo plasmatica
maxima ocorre dentro de aproximadamente 8 horas em adultos e 4 horas em criancas.

Distribuicdo
Em criancas, a ligagdo do fenobarbital as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 60%, enquanto em adultos, a ligagdo do
fenobarbital as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 50%.

Metabolismo
E metabolizado no figado (em um derivado hidroxilado inativo, que é em seguida glicuroconjugado ou sulfoconjugado).

Eliminacao
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E excretado pelos rins na forma inalterada (principalmente se a urina € alcalina).
Em criancas, a meia-vida plasmatica é de 40 a 70 horas, enquanto que em adultos é de 50 a 140 horas, sendo ligeiramente maior em
pacientes idosos e em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

O fenobarbital ¢ distribuido através de todo o organismo, particularmente no cérebro devido a sua lipossolubilidade. Atravessa
a barreira placentaria e é excretado no leite materno.

Populacéo especial
Idosos
A meia-vida plasmatica é aumentada em individuos idosos.

Pacientes pediatricos
A meia-vida plasmatica em criangas é de 40 a 70 horas.

Deficiéncia hepética
A meia-vida plasmatica aumenta com insuficiéncia hepatica.

Deficiéncia renal
A meia-vida plasmatica é aumentada em pacientes com insuficiéncia renal.

Criancas do sexo feminino (até a menarca), mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil e mulheres gravidas
Fenocris® é contraindicado em mulheres gravidas, mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil.

O fenobarbital deve ser iniciado e supervisionado por um especialista com experiéncia no tratamento da epilepsia em criangas
do sexo feminino até a menarca. O fenobarbital ndo deve ser usado em criangas do sexo feminino, a menos que outros tratamentos
sejam ineficazes ou ndo tolerados (vide “Adverténcias e Precaugdes” e “Gravidez e Lactacdo”)

4. CONTRAINDICACOES

Contraindicagdes absolutas de Fenocris® pediatrico:

- porfiria;

- hipersensibilidade conhecida aosbarbitdricos;

- insuficiéncia respiratoriasevera;

- Em mulheres gravidas, mulheres e criangas do sexo feminino com potencial para engravidar (vide “Adverténcias e
Precaugdes”)

- insuficiéncia hepatica e renal graves;

- uso de saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir e sofosbuvir : vide “Interagdes Medicamentosas”.

Contraindicagdes relativas de Fenocris® pediatrico:
- uso de alcool, estrdgenos e progestogénio utilizados como contraceptivos: vide “Intera¢cdes Medicamentosas”;
- uso durante a lactacdo: vide “Gravidez e Lactagdo”.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratdria severa, insuficiéncia hepatica
ou renal graves, pacientes com porfiria e por mulheres durante a lactacao.

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

5. ADVERTENCIAS EPRECAUCOES

Adverténcias

-Criancas do sexo feminino, mulheres e criangas do sexo feminino com potencial para engravidar e mulheres gravidas:
Fenocris® é contraindicado em mulheres gravidas e em mulheres e criancas do sexo feminino com potencial para engravidar
(vide “Contraindicag¢des” e “Gravidez e Lactagdo”). Fenocris® ndo deve ser usado em criangas do sexo feminino até a menarca,
amenos que outros tratamentos sejam ineficazes ou ndo tolerados. O prescritor deve garantir que os pais/ cuidadores de crianc¢as
do sexo feminino recebam informacGes de que, aos primeiros sinais de puberdade (antes da menarca), nas criangas do sexo
feminino o medicamento antiepiléptico deve ser substituido devido aos riscos de malformacgdes congénitas, distrbios do
desenvolvimento neuroldgico e restrigdo de crescimento intrauterino do feto em caso de gravidez. O especialista prescritor
deve reavaliar a necessidade da terapia com Fenocris® anualmente e deve alterar para um tratamento alternativo nas criancas
do sexo feminino antes da menarca.
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- Fenocris® pediétrico ndo ¢ indicado para o tratamento de convulsdes de auséncia ou convulsdes mioclonicas, as quais,
algumas vezes, podem ser exacerbadas.

- Embora rara, a introdugdo de um tratamento anticonvulsivante pode ser seguida de um aumento na incidéncia de convulsoes,
ou pelo inicio de um novo tipo de convulsdo em alguns pacientes. Este aumento néo esta relacionado as flutuacdes observadas
em algumas formas de epilepsia. No caso do fenobarbital, as causas para isto podem ser: escolha inapropriada da medicacéo
para o tipo de convulsdo/epilepsia a ser tratada, alteracdo na medica¢do anticonvulsivante concomitante ou a interacéo
farmacocinética com esta medicacdo concomitante, toxicidade ou superdose. Ndo existe nenhuma outra explicacdo para isto
além da reacdo paradoxal.

- O tratamento prolongado com fenobarbital (100 mg por dia por 3 meses) pode levar a dependéncia. No caso de interrupcéao
do tratamento, a dose deve ser reduzida gradualmente, sob orientagdo médica. Como com outros farmacos anticonvulsivantes,
a interrupgéo abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado epiléptico, particularmente em pacientes alcodlatras.

- Foram relatados comportamentos e intengdes suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em varias
indicacBes. Uma metanalise dos estudos randomizados, placebo-controlados de medicamentos antiepilépticos também
demonstrou um pequeno aumento no risco de pensamento e comportamento suicida. O mecanismo deste efeito ndo é conhecido.
Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto aos sinais de comportamentos ou inten¢des suicidas e um tratamento
adequado deve ser considerado. Os pacientes (e seus responsaveis) devem ser advertidos a procurar orientacdo médica
imediatamente caso surjam sinais de comportamentos ou intenc¢Ges suicidas.

-ReacBes adversas cutineas severas: Foram reportadas reacdes cutdneas severas incluindo Sindrome de Stevens- Johnson,
necrolise epidérmica toxica, reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantematica
generalizada aguda (AGEP) em associac¢do ao tratamento com fenobarbital pediatrico. Os pacientes devem ser informados
sobre os sinais e sintomas de sérias manifestacdes cutdneas e monitorados de perto. O tratamento deve ser interrompido na
primeira aparicdo de erupcdo cutanea, lesbes da mucosa, ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade da pele.

Precaucoes
O tratamento com fenobarbital deve ser interrompido se forem observados sinais de hipersensibilidade ou disfuncéo hepatica.

Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica (é necessario o monitoramento dos
parametros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopatia hepatica), em pacientes idosos e em alcodlatras.

O consumo de bebidas alcodlicas é fortemente desaconselhado durante o tratamento com fenobarbital (devido a
potencializagdo reciproca dos efeitos de ambos sobre o SNC).

Em criancas recebendo tratamento com fenobarbital a longo prazo, é necessaria a associacdo de tratamento profilatico para
raquitismo: vitamina D, (1200 a 2000 Ul/dia) ou 25 OH-vitamina Ds.

Gravidez e lactacdo
Fenocris® é contraindicado em mulheres gravidas, mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil (vide
“Contraindica¢des”).
As gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que houver a suspeita da gravidez, para a devida

adequacéo do tratamento.

Risco associado com convulsdes
A interrupcdo abrupta do tratamento anticonvulsivante em mulheres gravidas pode causar agravamento da doenca com
consequéncias nocivas ao feto.

Riscos associados ao fenobarbital:
O fenobarbital atravessa a placenta. As concentragcfes materna e neonatal sdo semelhantes.

Em animais: os estudos em animais (dados da literatura) demonstraram toxicidade reprodutiva em roedores.

Malformac6es congénitas

Em humanos: dados disponiveis demonstram que fenobarbital em monoterapia e politerapia com outras drogas antiepiléticas
estdo associadas a um aumento do risco de malformacgBes congénitas maiores, incluindo I&bio leporino e fenda palatina e
malformacdes cardiovasculares. Outras malformacdes envolvendo vérios sistemas corporais incluindo casos de hipospadias,
caracteristicas dismorficas faciais, microcefalia e unhas e dedos hipoplasicos, contudo nédo foi estabelecida uma relagao causal.
Os dados de uma metanalise (incluindo registros e estudos de coorte) e um registro de mulheres gravidas com epilepsia
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mostraram que 7,1% (IC 95% 5,36 - 9,08) e 6,5% (IC 95% 4,2 - 9,9) respectivamente, de criancas nascidas de mulheres
epilépticas expostas a monoterapia com fenobarbital durante a gravidez tiveram malformagdes congénitas maiores. Este risco
€ maior que o de malformagdes maiores para o geral da populagdo (aproximadamente 3%). O risco é dependente da dose, mas
uma dose limite abaixo da qual ndo existe risco ndo pode ser estabelecida.

Restricdo do crescimento Intrauterino:
Os dados disponiveis de um estudo realizado em humanos sugerem um aumento no risco de restricao do crescimento intrauterino
com o uso de fenobarbital.

Distarbios do Neurodesenvolvimento
Os dados disponiveis de um estudo realizado usando um registro de mulheres gravidas com epilepsia em Kerala (india) relataram
que a exposicao intrauterina a monoterapia com fenobarbital mostrou um comprometimento das habilidades de linguagem em
criangas de 9-13 anos em comparacdo com criancas nao expostas. Resultados semelhantes foram relatados quando o fenobarbital
foi usado em monoterapia e politerapia.

Um estudo conduzido no banco de dados nacional de alegacdes de salide da Franca sugeriu que criangas expostas a monoterapia
com fenobarbital tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos comportamentais e emocionais em comparacdo com a
populacéo em geral.

Uma metandlise relatou um risco aumentado de atraso no desenvolvimento psicomotor em criangas expostas “in utero” a
fenobarbital em politerapia combinada com carbamazepina e valproato em comparagdo com controles (mulheres epilépticas ndo
expostas ou populacao em geral).

N&o ha evidéncias de que o risco seja dependente da dose.

O periodo gestacional exato de risco para esses efeitos € incerto e a possibilidade de um risco durante toda a gravidez ndo pode
ser excluida.

Considerando os dados acima:

O especialista prescritor deve reavaliar a necessidade da terapia com Fenocris® anualmente e deve mudar este tratamento nas
criangas do sexo feminino para um tratamento alternativo antes da menarca. Se uma mulher gravida for tratada com Fenocris®,
ela deve ser imediatamente encaminhada a um especialista para fazer a troca para um tratamento alternativo.

Durante a gravidez, convuls@es tonico-clénicas maternas e estado de mal epiléptico com hipdxia podem acarretar um risco
particular de morte para a mae e o feto.

Acompanhamento pré-natal especializado deve ser instituido a fim de detectar a possivel ocorréncia de malformagdes.

Conforme a gestacdo progride, podem ser necessarios ajustes posologicos do fenobarbital, devido as alteragBes das
concentragdes plasmaticas determinadas pelos fendmenos gravidicos.

Recomenda-se, ainda, suplementacdo adequada de &cido félico, célcio e vitamina K & gestante que faz uso cronico de
fenobarbital, devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substancias. Em caso de suplementacédo de acido félico
veja ainda o item InteragBes Medicamentosas.

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

Recém-Nascidos
Os farmacos antiepilépticos, principalmente o fenobarbital, podem causar:

- em alguns casos, sindrome hemorragica nas primeiras 24 horas de vida das criangas recém-nascidas de maes tratadas com
fenobarbital.

A administracdo oral de 10 a 20 mg/dia de vitamina Ki na mée, no més anterior ao parto, e a prescricdo de suplementos
apropriados de 1 a 10 mg de vitamina K; por via IV ao neonato logo ap6s o nascimento, parecem ser medidas efetivas nesta
condicdo.

- raramente, sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, succéo ineficiente); distirbios do metabolismo do
fésforo e do célcio e da mineralizacdo dssea.

Lactacdo
Né&o recomendada (vide “Contraindica¢des”). Sedacéo potencial pode levar a defeitos de sucgéo que, por sua vez, podem causar
um baixo ganho de peso no periodo imediatamente apos 0 nascimento.
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Populac6es especiais

Os pacientes idosos, pela funcéo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagGes adversas,
particularmente alteracdes da coordenacgdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e reducio das doses de Fenocris®
pediatrico em idosos.

AlteracOes na capacidade de dirigir e operar maquinas
Os pacientes, particularmente os motoristas e as pessoas que operam magquinas, devem estar atentos aos riscos de sonoléncia
e tontura associados com esta medicacéo.

Durante o tratamento, o paciente néo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem
ser prejudicadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

InteracGes farmacodinamicas:

- &lcool: o efeito sedativo do fenobarbital é potencializado pelo alcool. Dirigir ou operar maquinas pode ser perigoso
considerando-se as alteragdes no estado de alerta. A ingestdo de bebida alcodlica e medicamentos que contenham &lcool como
excipiente deve ser evitada.

- antidepressivo imipramina: o antidepressivo imipramina pode promover crises convulsivas generalizadas. O monitoramento
clinico deve ser realizado e, se necessario, a dose do anticonvulsivante deve ser aumentada.

- metadona: aumento do risco de depressao respiratdria que pode ser fatal em caso de superdose. Além disso, ocorre reducédo
das concentragdes plasmaticas de metadona com possivel inicio de sindrome de abstinéncia devido ao aumento do metabolismo
hepético. Deve ser realizado um monitoramento clinico regular e a dose de metadona deve ser ajustada.

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposicao),
benzodiazepinicos, outros ansioliticos ndo benzodiazepinicos (carbamatos, captodiama, etifoxina), hipnéticos, antidepressores
sedativos, neurolépticos, antagonistas do receptor histaminico H1 sedativos, anti-hipertensivos centrais, baclofeno, talomida:
pode ocorrer exacerbagdo dos efeitos depressores do SNC, com sérias consequéncias, especialmente sobre a capacidade de
dirigir e operar maquinas.

- metotrexato: pode ocorrer aumento da toxicidade hematoldgica devido a inibigdo cumulativa da diidrofolato redutase.

- derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposicao), benzodiazepinicos: aumento do risco de depressdo
respiratdria, o que é potencialmente fatal no caso de superdose.

Efeito de Fenocris® sobre outros medicamentos:

O fenobarbital ¢ um indutor bem caracterizado de enzimas metabolizadoras de farmacos (Citocromo P-450 e UDP
glicosiltransferase) e transportadores (P-gp). Portanto, o fenobarbital pode acelerar o metabolismo e/ou a eliminagdo de muitas
classes de medicamentos, diminuindo assim suas exposi¢des sistémicas, 0 que pode levar a diminui¢do da eficacia do
medicamento concomitante.

Associagdes contraindicadas (vide Contraindicagdes):
- saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir: possivel reducao na eficécia.

Associacfes que necessitam de precaucfes, monitoramento clinico e/ou ajuste do medicamento durante e ap6s a
descontinuagdo com fenobarbital:
- ifosfamida: possivel agravamento da neurotoxicidade.

- anticoagulantes orais: eficacia reduzida. O tempo de protrombina deve ser verificado com mais frequéncia e 0 RNI deve ser
monitorado. A dose do anticoagulante oral deve ser ajustada durante o tratamento com fenobarbital e por 8 dias ap0s a
interrupcéo do tratamento.

- inibidor de protease: a coadministragdo com amprenavir, indinavir, nelfinavir pode reduzir a eficacia antiprotease.

- ciclosporina, tacrolimus: por extrapolacdo da interacdo com a rifampicina, reducdo da eficicia durante o tratamento. As
concentragdes plasmaticas devem ser monitoradas.
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- corticosteroides (glicocorticoides e mineralocorticoides sistémicos): reducdo da eficacia. A consequéncia disso é
particularmente importante em pacientes com doenca de Addison tratados com hidrocortisona e em pacientes transplantados.
O monitoramento clinico e testes laboratoriais sdo necessarios: ajustar a dosagem do corticosteroide durante o tratamento com
fenobarbital e apés sua interrupcdo dotratamento.

- digitoxina: reducdo da eficacia da digitoxina. Devem ser realizados monitoramento clinico e eletrocardiograma e, se
apropriado, a concentragdo plasmatica da digitoxina deve ser analisada. Se necessario, a dose de digitoxina deve ser ajustada
durante a coadministragdo e ap6s a interrupgéo do tratamento com fenobarbital ou deve-se optar pela prescri¢do da digoxina,
uma vez que a extensdo do metabolismo hepético deste composto é menor.

- diidropiridina.

- disopiramida: devem ser realizados monitoramento clinico e eletrocardiograma e, se apropriado, a concentragdo plasmatica
da disopiramida deve ser analisada. Se necessario, a dose de disopiramida deve ser ajustada durante a coadministracao e apds
a interrupcdo do tratamento com fenobarbital.

- doxiciclina.

- hormdnios tireoidianos (por extrapolacédo de indutores bem caracterizados): risco de hipotiroidismo clinico em pacientes com
hipotiroidismo devido ao aumento do catabolismo do T3 e do T4 As concentracdes plasméticas de Ts e T4 devem ser
monitoradas e, se necessario, a dosagem de hormoénio tireoidiano deve ser ajustada durante a coadministracdo e apds a
interrupcéo do tratamento comfenobarbital.

- hidroquinidina, quinidina: redugdo da eficacia antiarritmica. Devem ser realizados monitoramento clinico e eletrocardiograma
e a concentracdo plasmética da quinidina deve ser analisada. Se necessario, a dose de quinidina deve ser ajustada durante a
coadministracéo e ap0s a interrup¢do do tratamento com fenobarbital.

- itraconazol: redugdo da eficécia doitraconazol.

- montelucaste: possivel reducéo da eficicia de montelucaste.

- teofilina (base e sais) e aminofilina: reducdo da atividade da teofilina.

- zidovudina (por extrapolagdo da interacdo com a rifampicina): possivel reducéo da eficcia da zidovudina.

- estr6genos e progestagenos (ndo como contraceptivos hormonais): reducdo da eficécia dos estrdgenos/progestagenos.

Outras associagdes que devem ser levadas em consideracao:

- estrogenos e progestagenos (utilizados como contraceptivos hormonais): ocorre reducéo do efeito contraceptivo esperado.
Fenocris® é contraindicado em mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil (vide “Contraindica¢des”).

- ritonavir, simeprevir, dolutegravir: possivel reducao da eficacia antiprotease.

- medicamentos anticancerigenos: o uso concomitante de fenobarbital e medicamentos anticancerigenos metabolizados através
das enzimas (Citocromo P-450 e UDP glicosiltransferases), pode levar a um risco de menor exposi¢do dos medicamentos

anticancerigenos.

- antiepilépticos: lamotrigina. O uso concomitante de fenobarbital e lamotrigina podem levar a diminuicdo da eficécia e a
toxicidade do sangue, como leucopenia e trombocitopenia.

- alprenolol, metoprolol e propranolol (betabloqueadores): reducéo das concentragdes plasmaticas destes betabloqueadores,
acompanhado pela diminuicdo da eficécia clinica (devido ao aumento do metabolismo hepético). Isto deve ser levado em
consideracdo no caso da administracdo destes betabloqueadores, uma vez que eles sdo principalmente eliminados através da
biotransformagao hepética.

- carbamazepina: reducdo gradual da concentracdo plasmatica da carbamazepina e de seus metabdlitos ativos, sem alteracéo
aparente em sua eficacia anticonvulsivante. Isto deve ser levado em consideracdo principalmente quando houver a interpretagcdo
das concentragdes plasmaticas.
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- procarbazina: aumento da incidéncia de reacdes de hipersensibilidade (hipereosinofilia, rash) causado pelo aumento do
metabolismo da procarbazina.

- amitriptilina/amitriptilindxido: possivel redugdo dos niveis plasmaticos de amitriptilina/amitriptilinéxido.
- antitrombdticos, como apixabana, ticagrelor: possivel diminuicdo da eficacia.

Efeito de outros medicamentos sobre Fenocris®:

- folatos: reducéo das concentracOes plasmaticas do fenobarbital devido ao aumento do metabolismo do fenobarbital no qual os
folatos sdo um dos cofatores. Deve ser realizado um monitoramento clinico e, quando apropriado, as concentragdes plasmaticas
devem ser analisadas. Se necessario, a dose de fenobarbital deve ser ajustada durante e apds a suplementacdo com éacido folico.

Outras interacdes com Fenocris®:

- &cido valproico: aumenta as concentracfes plasmaticas de fenobarbital com sinais de superdose como resultado da inibicédo
do metabolismo hepatico, especialmente em criangas. Além disso, o fenobarbital reduz as concentragcdes plasmaticas de acido
valproico e aumenta os metabdlitos do &cido valproico e os niveis de amdnio devido auma estimulagdo do metabolismo hepético
pelo fenobarbital. Recomenda-se 0 monitoramento clinico e, assim que os sinais de sedagéo aparecerem, a dose de fenobarbital
deve ser reduzida. As concentragdes plasmaticas dos dois agentes anticonvulsivantes devem ser monitoradas. Portanto, os
pacientes tratados com estes dois medicamentos devem ser cuidadosamente monitorizados para sinais de hiperamonemia.

- felbamato: redugdo das concentragdes plasmaticas e da eficécia do felbamato e aumento das concentragdes plasmaticas do
fenobarbital com risco de superdose. Os parametros clinicos e as concentragdes plasmaticas do fenobarbital devem ser
monitorados. Quando necessario, a dose deve ser ajustada.

- progabida: possivel aumento da concentracdo plasmatica de fenobarbital. Provavel reducéo da concentragdo plasmatica da
progabida (ndo documentado). Neste caso recomenda-se monitoramento clinico e a concentragdo plasmatica do fenobarbital
deve ser analisada. Se necessario, a dose deve ser ajustada.

- fenitoina: em pacientes ja& tratados com fenobarbital, a associacdo com a fenitoina aumenta a concentracdo plasmatica do

fenobarbital e pode levar a sintomas de toxicidade (inibicdo competitiva do metabolismo).

Podem ocorrer alteragBes imprevisiveis em pacientes ja tratados com fenobarbital quando combinado com a fenitoina:

- 0s niveis plasmaticos da fenitoina sdo frequentemente reduzidos (aumento do metabolismo) sem que esta reducdo afete

adversamente a atividade anticonvulsivante. Apos interrupcédo do tratamento com fenobarbital, podem aparecer efeitos toxicos

da fenitoina.

- em alguns casos, a concentragdo plasmatica da fenitoina pode aumentar (inibicdo competitiva no metabolismo).

- cenobamato: o uso concomitante de cenobamato e fenobarbital pode aumentar a exposicdo do fenobarbital. Uma reducéo na
dose de fenobarbital deve ser considerada quando usado concomitantemente com cenobamato.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conserve em embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegida da luz.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solugdo oral limpida, com odor e sabor caracteristicos de framboesa, isenta de particulas
estranhas, cor rosea.

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

8. POSOLOGIA E MODO DEUSAR
Cada gota equivale a 1 mg de fenobarbital quando gotejado a 90°, podendo ser administrada diluidaem agua. O produto
contém 40 gotas por mL.
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INSTRUCOES DE USO

Virar o frasco para iniciar o

Romper o lacre
g gotejamento

@} O ; da tampa.

MANTE-LO INCLINADO EM 90°

Adulto: 2 a 3 mg/kg/dia em dose Unica ou fracionada.
Criangas: 3 a 4 mg/kg/dia em dose Unica ou fracionada.

A eficacia do tratamento e a avaliacdo do ajuste posolégico devem ser realizadas somente ap6s 15 dias de tratamento. Se
clinicamente necessario, os niveis de barbitiricos devem ser monitorizados em amostras sanguineas coletadas
preferencialmente pela manha (geralmente entre 65 e 130 pmol/L em adultos e 85 pmol/L em criancas, ou seja, 15 a 30 mg/L
em adultos e 20 mg/L em criancas).

N&o hé estudos dos efeitos de Fenocris® pediatrico administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

PopulacBes especiais

A posologia deve ser reduzida em pacientes portadores de insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica, idosos e em alcodlatras.
A suspensdo do tratamento nao deve ser feita bruscamente; as doses devem ser diminuidas progressivamente até a suspensédo
completa.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela funcdo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reacdes adversas,
particularmente alterag6es da coordenacéo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e redugédo das doses de Fenocris®
pediétrico em idosos.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).

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

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

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

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Doengas Congénitas, Familiares e Genéticas (vide “Gravidez e lactagio”).

Disturbios do Sangue e Sistema Linfatico ) S _ ) _ )
- Desconhecida: pancitopenia, anemia aplastica, agranulocitose, deficiéncia de &cido félico, neutropenia, leucopenia,

trombocitopenia.

Distarbios Psiquiatricos

- Comum: comportamento anormal, como agitacdo e agressividade;
- Incomum: distdrbios do humor, distdrbios do sono/insonia;

- Desconhecida: dependéncia.

Distarbios no Sistema Nervoso

- Comum: sonoléncia (dificuldade em acordar e, as vezes, dificuldade para falar); distirbio cognitivo, comprometimento da
memodria;

- Incomum: coordenacdo anormal e disturbio do equilibrio;

- Rara: distrbio da atencéo;

- Desconhecida: amnésia, discinesia.

Disturbios Gastrintestinais
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- Comum: nausea, vomito.

Distarbios Hepatobiliares
- Comum: aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das transaminases e aumento da fosfatase alcalina no sangue;
- Desconhecida: hepatite.

Distarbios na Pele e Tecido Subcutaneo

- Comum: dermatite alérgica (particularmente rash maculo-papulares escarlatiniformes ou morbiliformes);

- Desconhecida: erupcéo fixa. Possiveis reacdes cutaneas graves incluindo casos extremamente raros de necrélise epidérmica
toxica e sindrome de Stevens-Johnson, dermatite esfoliativa, reacdo alérgica como eosinofilia e sintomas sistémicos e pustulose
exantematica generalizada aguda.

Devido a casos extremamente raros de reagdo cruzada entre o fenobarbital, a fenitoina e a carbamazepina, recomenda-se cautela
quando o fenobarbital for substituido por um destes dois medicamentos.

Distarbios do Sistema Musculoesquelético e Conjuntivo

- Comum: contratura de Dupuytren;

- Incomum: artralgia (sindrome mé&o-ombro ou reumatismo induzido por fenobarbital);

- Desconhecida: densidade mineral 6ssea reduzida, osteopenia, osteoporose e fraturas em pacientes em tratamento alongo prazo
com fenobarbital pediétrico.

Se forem observadas reacdes adversas graves afetando a funcdo hepética e/ou reacBes de hipersensibilidade ou cutaneas, o
tratamento com Fenocris® pediatrico deve ser interrompido.

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

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas:

Néusea, vomito, cefaleia, obsessdo, confusdo mental e até coma, acompanhado por um estado neurovegetativo caracteristico
(bradipneia irregular, obstrucéo traqueobronquial, hipotensdo) podem ocorrer apds a administracdo de doses elevadas.
Manutencao

Tratamento: para o tratamento da superdose de fenobarbital recomenda-se:

- manutencdo da permeabilidade das vias respiratorias e assisténcia ventilatdria mecénica com oxigenoterapia complementar,
Se NEecessario;

- manutencao da pressdo arterial, hidratagdo e temperatura corporal;

- monitorizacdo dos sinais vitais, do equilibrio hidroeletrolitico e acido-basico, com suplementacdo de potéssio, se necessario;
- Inducdo da diurese. Se houver diurese normal deve-se aumentar o débito com alcalinizacao urinaria, se possivel,

- terapia comantibiético;

- medidas gerais complementares de manutenc¢éo da vida.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
111 - DIZERES LEGAIS

N° lote, data de fabricacdo e validade: vide rotulo/caixa.

MS n° 1.0298.0016

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira/ SP

CNPJ 44.734.671/0001-51 - IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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Anexo B
Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | NuUmero do Data do NuUmero do Data de Versoes Apresentacles
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | Expediente expediente Expediente aprovagéo (VP / VPS) relacionadas
Inclusdo Inicial de . ok ok . Todos os itens foram alterados para 4 9% SOL OR
25/03/2014 | 0221544/14-6 Texto de Bula adequagdo a bula padrao VPIVPS 100 MG COM
27/06/2014 | 0507046/14-5 Inclusdo Inicial de . ok ok . Todos os |tens~ foram alterad~os para VP / VPS 100 MG/ML SOL INJ
Texto de Bula adequacdo a bula padréo
Notificagao de Submiss&o de todas as formas 4% SOL OR
28/07/2014 | 0608449/14-4 | Alteracdo de Texto de oo wxx wxx el farmacéuticas em um Gnico arauivo VP /VPS 100 MG COM
Bula a 100 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de Submissdo de todas as formas 4% SOL OR
25/08/2014 0701884/14-3 Alteracdo de Texto de il il ol il farmacéuticas em um Unico arquivo, VP / VPS 100 MG COM
Bula porém em 2 versées — VP e VPS 100 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de . 0
10/03/2015 | 0244616/15-2 | Alteragao de Texto de sk ok ok ok Todos os itens foram alterados para |/ \/pg 4% SOL OR
Bula adequagdo a bula padrao 100 MG COM
Notificagio de Todos os itens foram alterados para 4% SOL OR
21/12/2015 | 1107712/15-3 | Alteragdo de Texto de ekl falale falale el adequaciio a bula padrio P VP / VPS 100 MG COM
Bula quac P 100 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de Iy
|- IDENTIFICACAO DO
21/07/2016 | 2103364/16-1 | Alteragdo de Texto de 23/07/2014 0595173/14-9 Inclusdo de Nova Apresentacéo 15/09/2014 ¢ VP /VPS 100 MG/ML SOL INJ
Bula MEDICAMENTO
Notificagdo de ~
Inclusé N |- IDENTIFICACAO D
16/03/2017 | 427042/17-8 | Alteragao de Textode|  06/10/2016 2366346/16-1 nclusdo de Nova 02/01/2017 CAGAO DO VP/VPS | 100 MG/ML SOL INJ

Bula

Apresentacéo

MEDICAMENTO
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Notificagdo de 4 9% SOL OR
27/10/2017 | 2154413/17-1 | Alteracdo de Texto de el el el Frx Adequacdo a bula padrdo VP / VPS 100 MG COM
Bula 100 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de
19/12/2017 | 2303024/17-1 | Alteracdo de Texto de il Hkx Hokx Hokx Correcéo dos cuidados de conservacéo VP /VPS 4 9% SOL OR
Bula
Notificagio de 30/06/2016 2007983/16-4 Alteracio moderada de ) .
22/03/2019 | 0261841/19-9 Altera(;ac:3 SvlaaTexto de 01/07/2016 2014518/16-7 excipients 24/12/2018 Adequacdo conforme deferimento VP / VPS 4% SOL OR
Notificagéo da Inclusdo da frase: frase: MEDICAMENTO
12/07/2019 | 0609269/19-1 Qfﬁgﬁﬁg :deegﬁ);g;:g ek e e sk SIMILAR EQUIVALENTE AO VP /VPS 14000A)|\i g'ag?/l
; L MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
intercambialidade
Notificagdo de Adequac&o a bula padréoA forma 4% SOL OR
30/09/2019 | 2293077/19-9 | Alteragdo de Texto de il Hxx Hxx Hxx farmacéutica SOL IN foi harmonizada VP [ VPS 100 MG COM
Bula 100 MG/MLSOL INJ
Notificagdo de Adequacdo a bula padrao 4% SOL OR
11/12/2019 | 3419182/19-8 | Alteragdo de Texto de il il il el A forma farmacéutica SOL IN ndo sofreu | VP /VPS
x 100 MG COM
Bula alteragéo
1. Identificagdo do medicamento
3. Quando ndo devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este
Notificagdo de 6. Como de\?;egng?siztr?w’idicament0’> 4% SOL OR
23/04/2021 | 1560236/21-2 | Alteragdo de Texto de wxx falaid falaid falaie ' ’ VP / VPS 100 MG COM
Bula - - 100 MG/ML SOL INJ
3. Caracteristicas farmacol6gicas
4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e precaugoes
6. InteracBes medicamentosas
9. Reacdes adversas
VP
3. Quando néo devo usar este 4% SOL OR
. medicamento?
Notificagéo de 4. O que devo saber antes de usar este VP / VPS 100 MG COM
23/02/2022 | 0679058222 | Alteracédo de Texto de 100 MG/ML SOL INJ

Bula

*Kkk

*kKk

*kk

medicamento?
6. Como devo usar este medicamento?

VPS

4. Contraindicacdes
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5. Adverténcias e precaucdes
6. InteragBes medicamentosas

30/06/2022

Notificacdo de
Alteragdo de Texto de
Bula

*kk

*kk
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VP
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?

VPS
6. InteracBes medicamentosas

VP / VPS

4% SOL OR
100 MG COM
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Fenocris®
fenobarbital sédico
Solucéo injetavel 100 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE
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I- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Fenocris®

fenobarbital s6dico

APRESENTACOES:

Embalagens contendo 25 e 50 ampolas de 2 mL de solugdo de 100 mg/mL

USO INJETAVEL - VIA INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucdo injetavel contém:

fenobarbital SOUICO............oeviiriiie e 100 mg
(equivalente a 91,35 mg de fenobarbital)

EXCIPIENTE ST .S cveveiiieireiicicriee e 1mL

(Excipientes: edetato dissodico di-hidratado, propilenoglicol, polissorbato 80, hidréxido de sédio, acido cloridrico, agua para
injetaveis).

Il - INFORMAGOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
Estados convulsivos espasmaddicos e na excitagao nervosa.

2. RESULTADOS DEEFICACIA

O fenobarbital foi um dos barbitaricos hipndticos desenvolvidos nos primeiros anos do século XX. Haupmann, residente de
psiquiatria, contabilizou as crises nos pacientes internados em um hospital psiquiatrico alemédo em 1911. Depois de administrar
o fenobarbital, utilizado como droga hipnética e sedativa, ele contou o nimero de crises dos pacientes, demonstrando de
maneira clara o efeito anticonvulsivante da medicacéo®.

!, Guerreiro CAM. Histéria do Surgimento e Desenvolvimento das Drogas Antiepilépticas. J Epilepsy Clin Neurophysiol 2006; 12(1 suppl. 1):18-21.

Um estudo publicado em 1998 mostrou controle das crises em 58,2% dos pacientes tratados com fenobarbital. Um resultado
melhor do que o observado com diazepam associado a fenitoina e do tratamento apenas com fenitoina 2.
2, Casella EB. Tratamento do estado de mal epiléptico. Pediatria (S&o Paulo) 2004;26(2):73-5.

2.455 pacientes participaram de um estudo e foram tratados com fenobarbital entre dezembro de 2000 e junho de 2004. Aos 24
meses de tratamento, 71% dos pacientes mostraram um beneficio significativo, com 26% livre de crise convulsiva durante todo
o periodo de tratamento e outros 45% com reducéo > 50% em frequéncia das crises 3.

3 Brodie MJ, Kwan P. Current position of phenobarbital in epilepsy and its future. Epilepsia. 2012 Dec;53 Suppl 8:40-6.

Estudos de corte também serviram para fornecer evidéncias para a eficicia do fenobarbital em epilepsia. A maioria dos estudos
observacionais vem de paises em desenvolvimento, onde o fenobarbital ainda é largamente utilizado: Tanzania, Nigéria, india,
Mali e China. Estes estudos mostram todos os indices de eficacia relativamente semelhantes em torno de 50- 55% o controle
das crises. Outro ponto interessante é que, em comparagdo com os ensaios clinicos randomizados de paises desenvolvidos, 0s
efeitos secundarios sdo0 menos comuns ou menos relatados®.

4 Yasiry Z, Shorvon SD. How phenobarbital revolutionized epilepsy therapy: thestory of phenobarbital therapy in epilepsy in the last 100 years. Epilepsia.
2012Dec;53 Suppl 8:26-39.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O fenobarbital é um barbitdrico de longa acéo, e anticonvulsivante eficaz. Seu efeito principal é na epilepsia ténico-cronica
generalizada e nos ataques de lobo temporal e focais, bem como nas convulsGes febris em criancas, embora seja mais usado
quando a fenitoina ndo controlou efetivamente os ataques. O fenobarbital & sempre a droga de escolha devido ao seu largo
espectro de acéo e seguranga.
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4. CONTRAINDICACOES

E contraindicado em recém-nascidos e durante a lactag&o.

Também é contraindicado nos casos de hipersensibilidade aos barbitdricos ou aos componentes da formula, em portadores de
porfiria, insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal e insuficiéncia respiratoria grave com dispneia ou obstrucdo evidentes.
Doses altas sdo contraindicadas em pacientes nefroticos.

Barbituricos ndo devem ser administrados a pacientes com vicio anterior conhecido ao grupo sedativo-hipnético, uma vez que
as doses comuns podem ser ineficazes e contribuir para vicio adicional.

Em mulheres gréavidas, criancas do sexo feminino e mulheres com potencial para engravidar (vide “Adverténcias e
Precaugdes”).

Fenocris® também é contraindicado em pacientes que fazem uso de saquinavir, declatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir,
ledivaspir e sofobuspir.

Fenocris® é contraindicado também com uso de élcool, estrogenos e progestogénio utilizados como contraceptivos: vide
“Interagdes Medicamentosas".

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratoria severa, insuficiéncia hepatica
ou renal graves, pacientes com porfiria, mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, criangas do sexo feminino e
durante a lactacéo.

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

5. ADVERTENCIAS EPRECAUCOES
Recomenda-se cautela na administracdo a criangas, idosos e pacientes debilitados.

Podem ocorrer reagdes indesejaveis na presenca de febre, hipertireoidismo, diabetes mellitus e anemia grave. Em casos de
grande debilidade, funcéo hepatica gravemente prejudicada, doenga pulmonar ou cardiaca, estado asmatico, choque ou uremia,
o fenobarbital deve ser usado com extrema cautela. A injec&o intramuscular deve ser aplicada em local de massa muscular
larga com um volume total de 5 mL, a fim de evitar possiveis irritagdes tissulares.

Fenobarbital ndo é indicado para o tratamento de convulsfes de auséncia ou convulses mioclénicas, as quais, algumas vezes,
podem ser exacerbadas.

Os barbitdricos devem ser administrados com precaucéo especialmente para pacientes com depressdao mental, tendéncias
suicidas ou histdria de abuso de drogas.

InformacGes para o paciente

Os profissionais de satde devem fornecer as seguintes informacges e instru¢Bes aos pacientes que recebem barbitdricos:

H& um risco associado de dependéncia psicolégica e/ou fisica com o uso de barbituricos. O paciente deve ser orientado a ndo
aumentar a dose do medicamento sem consultar um médico.

Os barbitiricos podem prejudicar as habilidades mentais e/ou fisicas necessarias para o desempenho de tarefas potencialmente
perigosas (por exemplo, conducdo, operacdo de maquinas, etc.).

O élcool ndo deve ser consumido ao tomar barbitdricos. O uso concomitante dos barbitdricos com outros depressores do SNC
(por exemplo, alcool, narcéticos, tranquilizantes e anti-histaminicos) pode resultar em efeitos adicionais do depressor do SNC.
Se fenobarbital for utilizado durante a gravidez, o paciente deve ser informado do risco potencial para o feto.

Gravidez

O fenobarbital atravessa a placenta. As concentracfes materna e neonatal sdo semelhantes. Os estudos em animais de uma
espécie Unica (ratos) demonstraram efeito teratogénico (fenda palatina).

Os barbitdricos distribuem-se pelos tecidos fetais, encontrando-se concentragdes elevadas no figado e cérebro. Tem-se
observado que os barbituricos aumentam a incidéncia de anomalias fetais.

Em humanos: dados disponiveis demonstram que a monoterapia e politerapia com fenobarbital associado a outros
antiepilépticos estdo associadas a um aumento do risco de malformac8es congénitas maiores, incluindo fenda labial e palatina
e malformagdes cardiovasculares. Outras malformacgdes envolvendo varios sistemas corporais também foram relatados,
incluindo casos de hipospadias, caracteristicas dismorficas faciais, microcefalia e unhas e dedos hipoplésicos, contudo néo foi
estabelecida uma relagcdo causal. Os dados de uma metanalise (incluindo registros e estudos de coorte) e um registro (de
mulheres gravidas com epilepsia) mostraram que 7,1% (IC 95% 5,36 — 9,09) e 6,5% (LC 95% 4,2 — 9,9), respectivamente, de
criangas nascidas de mulheres epilépticas expostas a monoterapia com fenobarbital durante a gravidez tiveram malformaces
congeénitas maiores. Este risco € maior que o de malformacBes maiores para o geral da populagdo (aproximadamente 3%). O
risco é dependente da dose, mas uma dose limite abaixo da qual ndo existe risco ndo pode ser estabelecida.

Bebés nascidos de maes que fazem uso de fenobarbital durante a gravidez correm maior risco de serem menores do que o
esperado.
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Restrigdo do Crescimento Intrauterino:
Os dados disponiveis de um estudo realizado com humanos sugerem um aumento no risco de restricdo do crescimento
intrauterino com fenobarbital.

Disturbios do Neurodesenvolvimento:

Os dados disponiveis de um estudo realizado usando um registrode mulheres gravidas com epilepsia em Kerala (india)
relataram que a exposi¢do intrauterina & monoterapia com fenobarbital mostrou um comprometimento das habilidades de
linguagem em criancas de 9-13 anos em comparagdo com criancas ndo expostas. Resultados semelhantes foram relatados
quando o fenobarbital foi usado em monoterapia e politerapia.

Um estudo conduzido no banco de dados nacional de reclamacdo de salde da Franga sugeriu que criancas expostas a
monoterapia com fenobarbital tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos comportamentais e emocionais em
comparacao com a populacdo em geral.

Uma metanalise relatou um risco aumentado de atrado no desenvolvimento psicomotor em criangas expostas “in utero” a
fenobarbital em politerapia combinada com carbamazepina e valproato em comparagdo com controles (mulheres epilépticas
ndo expostas ou populacdo em geral).

N&o ha evidéncias de que o risco seja dependente da dose.

O periodo gestacional exato de risco para esses efeitos é incerto e a possibilidade de um risco durante toda a gravidez ndo pode
ser excluida.

Sintomas de abstinéncia podem ocorrer em bebés nascidos de maes que recebem barbitdricos ao longo do dltimo trimestre da
gravidez.

O fenobarbital empregado durante a gravidez também esté associado a uma deficiéncia na coagulacdo sanguinea do neonato,
geralmente podendo ocorrer hemorragias nas primeiras 24 horas ap6s o nascimento. Esta deficiéncia se caracteriza por
diminuigdo das concentracGes dos fatores de coagulacio dependentes de vitamina K e um aumento no tempo de protrombina
e/ou tempo detromboplastina.

Para prevenir a sindrome hemorragica do recém-nascido, pode ser administrada vitamina K a mae no Gltimo més de gestacdo
(10 220 mg/dia V.0.) e de 1 a 10 mg I. V. de vitamina K ao recém-nascido desde oparto.

Em recém-nascidos, fArmacos antiepilépticos, principalmente fenobarbital, podem causar raramente sindrome de abstinéncia
moderada (movimentos anormais, suc¢do insuficiente), distirbios do metabolismo do fosforo e do célcio e da mineralizagdo
0ssea,

Recomenda-se, ainda, a suplementacdo adequada de &cido félico, célcio e vitamina K & gestante que faz uso crénico de
fenobarbital, devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substancias.

Se o fenobarbital for usado durante a gravidez, a paciente devera ser avisada dos riscos envolvidos.

Caso a paciente esteja em tratamento com fenobarbital durante a gestac&o, o tratamento ndo deve ser interrompido bruscamente,
pois a suspensdo abrupta e a propria gestacdo podem agravar a epilepsia, com repercussdes na mae e no feto. Fenobarbital deve
ser usado durante a gravidez apenas se claramente necessario. Deve-se levar em consideracéo a relagdo risco beneficio ao feto.

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

Criancas do sexo feminino, mulheres com potencial para engravidar e mulheres gravidas: é contraindicado o uso de
fenobarbital.

Mulheres com potencial para engravidar devem ser informadas sobre os riscos e beneficios do uso de fenobarbital durante a
gravidez. As mulheres em idade fértil devem utilizar um método contraceptivo eficaz e ininterrupto durante todo o tratamento
com Fenocris® e durante dois meses apds o término do tratamento com Fenocris® (vide “Interagdes Medicamentosas™).
Fenocris® ndo deve ser usado em criangas do sexo feminino até a menarca (primeira menstruagdo), a menos que outros
tratamentos sejam ineficazes ou néo tolerados.

Se uma mulher planeja uma gravidez deve-se levar em consideracdo mudar para um tratamento alternativo adequado antes da
concepcgdo. Se uma mulher engravidar, avaliar cuidadosamente os riscos e beneficios do tratamento com Fenocris® para a
mulher e para o feto e se o tratamento com Fenocris® pode ser continuado ou precisa ser trocado para um tratamento alternativo
apropriado. Se o tratamento com Fenocris® deve ser continuado, usar Fenocris® na menor dose eficaz.

Lactacéo

Nio recomendada (vide “Contraindicagdes”). Deve-se ter cautela quando fenobarbital é administrado a lactantes ja que
pequenas quantidades do farmaco sdo excretadas no leite. Ha relatos de efeitos adversos em lactentes incluindo sedagdo e
metahemoglobinemia. Sedacéo potencial pode levar a deficiéncia de succdo que, por sua vez, pode levar a um baixo ganho de
peso imediatamente apds 0 nascimento.

Trabalho de Parto e Parto

A administragdo de barbitdricos sedativos-hipnoticos para a mée durante o parto pode resultar em depressdo respiratéria no
recém-nascido. Os bebés prematuros séo particularmente suscetiveis aos efeitos depressivos dos barbitlricos. Se os barbitlricos
forem utilizados durante o trabalho de parto e parto, equipamento de ressuscitagdo deve estar disponivel.



AJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Observou-se efeito aditivo quando os barbitdricos sdo administrados com outros depressores do sistema nervoso central durante
o trabalho de parto e parto.

Formacao de Habito

Os barbituricos podem induzir a formacgao de habito e, com uso continuado, podem desenvolver tolerancia e dependéncia
fisica e/ou psiquica.

A retirada da medicacgdo ndo deve ser feita bruscamente, pois a supressdo abrupta pode desencadear os sintomas de abstinéncia.
As doses devem ser diminuidas progressivamente até a supressdo completa.

Reacdes adversas cutaneas severas

Foram reportadas rea¢fes cutaneas severas incluindo dermatite esfoliativa e Sindrome de Stevens-Johnson, possivelmente fatal,
caracterizadas como reag@es de hipersensibilidade raras ao fenobarbital. Outras reacdes severas incluem necrdlise epidérmica
toxica, reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantematica generalizada aguda
(AGEP). Os pacientes devem ser informados sobre os sinais e sintomas de sérias manifestacdes cutaneas e monitorados de
perto. O tratamento deve ser interrompido na primeira apari¢do de erupcdo cutanea, lesdes da mucosa, ou qualquer outro sinal
de hipersensibilidade da pele.

Cuidados na administracéo

Uma administracdo intravenosa muito rapida pode causar depressdo respiratoria severa, apneia, laringoespasmo, hipertensdo
ou vasodilatacdo com queda na pressédo arterial.

As solucdes parenterais de barbitdricos sdo altamente alcalinas. Portanto, deve-se ter extremo cuidado para evitar
extravasamento perivascular ou injecdo intra-arterial. A injecdo extravascular pode causar danos nos tecidos locais com necrose
subsequente; as consequéncias da injecdo intra-arterial podem variar de dor transitria para gangrena do membro. E
recomendado interromper a injecao caso o paciente se queixe de dor local.

Dor aguda ou cronica
Deve-se ter cuidado quando os barbitiricos sdo administrados a pacientes com dor aguda ou crdnica, porque a excitagdo
paradoxal pode ser induzida ou sintomas importantes podem ser mascarados.

Pediatria
As criangas submetidas a tratamento por tempo prolongado devem receber um tratamento profilatico do raquitismo.

Idosos
Pacientes idosos ou debilitados podem reagir a barbitaricos com sintomas como excitacdo, depressdo e confusdo. Em algumas
pessoas, 0s barbitlricos podem produzir repetidamente excitagdo em vez de depressao.

Insuficiéncia hepética

Em pacientes com dano hepatico, os barbitiricos devem ser administrados com precauc&o e inicialmente em doses reduzidas.
Os barbitdricos ndo devem ser administrados a pacientes que apresentem sinais premonitdrios de coma hepatico. E necessario
0 monitoramento dos parametros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopatia hepatica em pacientes idosos e em
alcodlatras.

Insuficiéncia renal
Deve-se reduzir a dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Carcinogenicidade

Estudos em animais tem mostrado que o fenobarbital é carcinogénico quando administrado por toda a vida do animal. Nestes
animais foram observados tumores benignos e malignos no tecido hepatico. Até o momento, os estudos em seres humanos néo
apresentam dados suficientes em relagéo a carcinogenicidade do fenobarbital.

Testes Laboratoriais
A terapia prolongada com barbitiricos deve ser acompanhada de avaliagcdo laboratorial periddica, incluindo funcédo
hematopoiética, renal e hepética.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Efeitos do fenobarbital com outros medicamentos

O fenobarbital € um indutor bem caracterizado de enzimas metabolizadoras de farmacos (citocromo P-450 e UDP
glicosiltransferase) e transportadores (P-gp). Portanto, o fenobarbital pode acelerar o metabolismo e/ou a eliminagéo de muitas
classes de medicamentos, diminuindo assim a exposicao sistémica, o que pode levar a diminuicdo da eficacia do medicamento
concomitante.

Alcool: o efeito sedativo do fenobarbital é potencializado pelo alcool. Alteragdes no estado de alerta podem tornar perigosos
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o ato de dirigir veiculos ou operar maquinas, onde a perda de atencao pode causar acidentes graves. Deve-se evitar a ingestdo
de qualquer quantidade de alcool em bebidas. Em casos de utilizacdo de outros medicamentos que contenham alcool como
excipiente, 0 médico deve ser consultado antes de iniciar o tratamento. Esta recomendacdo é valida enquanto durar o uso do
fenobarbital.

Antidepressivo imipramina: pode promover crises convulsivas generalizadas. O monitoramento clinico deve ser realizado e,
se necessario, a dose do anticonvulsivante ser aumentada.

Metadona: aumento do risco de depressao respiratoria pode ser fatal em caso de superdose. Além disso, ocorre redugdo das
concentragOes plasmaticas de metadona com possivel inicio de sindrome de abstinéncia devido ao aumento do metabolismo
hepatico. Deve ser realizado um monitoramento clinico regular e a dose de metadona deve ser ajustada.

Contraceptivos hormonais que contenham estrdgenos e progestagenos: ocorre reducéo do efeito contraceptivo esperado,
devido a indugdo do catabolismo hepatico dos horménios pelo fenobarbital. Fenobarbital é contraindicado em mulheres em
idade fértil e criancas do sexo feminino.

Outros depressores do sistema nervoso central: antidepressores sedativos, anti-histaminicos H1 sedativos,
benzodiazepinicos, clonidina e compostos relacionados, hipnéticos, derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e
terapias de reposicdo) e outros opidides, hipndticos, neurolépticos, outros ansioliticos que ndo sdo benzodiazepinicos
(carbamatos, captodiama, etifoxina), anti-hipertensivos centrais, baclofeno, talomida: pode ocorrer exacerba¢do dos efeitos
depressores do SNC, com sérias consequéncias, especialmente sobre a capacidade para dirigir e operar maquinas.

Derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposi¢do), benzodiazepinicos: aumento do risco de
depressdo respiratdria, o que é potencialmente fatal no caso de superdose.

Associacles contraindicadasSaquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledivaspir, sofosbuvir: possivel
reducéo na eficacia.

Inibidor da protease: a coadministragdo com amprenavir, indinavir, nelfinavir pode reduzir a eficacia antiprotease.

Betabloqueadores (alprenolol, metoprolol e propranolol), anti lan inidina, verapamil. metroni
doxjcicling: diminuicdo dos niveis séricos destes, com diminuicdo dos seus efeitos clinicos (devido ao aumento do
metabolismo hepatico).

Carbamazepina, acido valprdico e succinamidas: diminui¢do dos niveis sericos da carbamazepina e de seus metabdlitos,
ainda que sem afetar adversamente sua atividade anticonvulsivante.

Ifosfamida: possivel agravamento de neurotoxicidade.
Metotrexato: pode ocorrer aumento da toxicidade hematoldgica devido a inibicdo cumulativa da diidrofolato redutase.

Fenitoina: em pacientes tratados previamente com fenobarbital combinado a fenitoina, niveis plasmaticos aumentados do
fenobarbital podem levar a efeitos toxicos (inibi¢do competitiva do metabolismo). Em pacientes tratados previamente com
fenitoina combinada ao fenobarbital, niveis plasméticos da fenitoina sdo frequentemente reduzidos (aumento do metabolismo)
sem que esta reducdo afete adversamente a atividade anticonvulsivante. Apds interrupcdo do fenobarbital, podem aparecer
efeitos toxicos da fenitoina. Em alguns casos, aumento dos niveis plasmaticos da fenitoina (inibicdo competitiva do
metabolismo). Levar estas interagdes em consideracdo quando da interpretacdo das concentracBes plasmaéticas destes
medicamentos.

Substratos do CYP3A4: o fenobarbital é um indutor forte do CYP3A4 e que pode aumentar o metabolismo do substrato
CYP3A4 (ex: itraconazol, tacrolimus, repaglinida).

Montelucaste, zidovudina: possivel reducéo da eficacia de montelucaste.

Levotiroxina: recomenda-se a monitorizagdo dos niveis séricos de T3 e T4 para adequacdo da dose do hormdnio.

Cardiotbnicos e antiarritmicos: reducdo da eficdcia. Recomenda-se monitorizagdo clinica e eletrocardiogréfica com o ajuste
da dose destes medicamentos, de acordo com seu nivel plasmatico.

. pode haver reducéo da eficacia dos corticosteroides. A
consequéncia disso € particularmente importante em pacientes com doenga de Addison tratadis com hidrocortisona e em
pacientes transplantados. O monitoramento clinico e testes laboratoriais sdo necessarios: ajustar dosagem de corticosteroide
durante o tratamento com fenobarbital e ap6s interrupgdo do tratamento.

A) Medicamentos que provocam aumentos dos niveis plasmaticos de fenobarbital com aumento dosefeitos colaterais:
acido valprdico, valpromida, progabida, primidona, felbamato.
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Inibidores da anidrase carbdnica: podem aumentar os efeitos tdxicos dos anticonvulsivantes (barbitlricos), especialmente
osteomalécia e raquitismo.

Farmacos que podem diminuir o metabolismo dos barbituricos: cloranfenicol.

B) Medicamentos que provocam diminuig&o dos niveis plasmaticos ou da eficacia do fenobarbital: folatos (metilfolato),
antidepressivos triciclicos (imipramina, etc), mefloguina, leucovorin, levoleucovorin, anfetamina, darunavir, etraviring,
aminocamptotecin, tipranavir.

Cetorolaco: pode diminuir o efeito terapéutico dos anticonvulsivantes.
Farmacos que podem aumentar o metabolismo dos barbitiricos: derivados de rifamicina, piridoxina.

C) Medicamentos cujos niveis plasmaticos ou eficacia diminuem pela administragdo concomitante com o fenobarbital:

- Anticoagulantes orais (ex. cumarinicos): eficacia reduzida; deve-se realizar monitorizagdo regular do tempo de protrombina
(TP) durante e imediatamente apds o final do tratamento com fenobarbital. Se houver necessidade, deve-se ajustar a dose do
anticoagulante oral.

- Antitrombdticos, como apixabana, ticagrelor: possivel diminuicdo de eficacia.

- Ranolazina: a utilizacdo combinada de ranolazina com fortes indutores da CYP3A4 (citocromo P450 3A4) como o
fenobarbital deve ser evitada, uma vez que estes agentes podem reduzir substancialmente a ranolazina.

- Doxiciclina, griseofulvina, lacosamida, voriconazol, sorafenibe, maraviroque, amitriptilina/amitriptilinéxido: sdo
medicamentos que os barbitiricos podem diminuir a concentragdo sérica e absor¢ao do farmaco.

D) Medicamentos que os barbitdricos podem aumentar o metabolismo do farmaco: disopiramida, corticoides
(sistmicos), quinidina, derivados de teofilina (aminofilina e teofilina), bloqueadores do canal de calcio (exceto clevidipina),
lamotrigina, propafenona, antagonista da vitamina K (tais como a varfarina), teniposideos, etoposideo, acetaminofeno,
meperidina, metadona, ciclosporina, procarbazina (aumento de incidéncia de reacGes de hipersensibilidade).

Recomenda-se monitorizacdo clinico-laboratorial (nivel plasmatico do medicamento introduzido) e, se necessario, aumento da
dose do mesmo para se obter o efeito terapéutico desejado. Deve-se lembrar que ao se interromper o uso do barbitdrico, ocorreré
elevacao imediata dos niveis plasmaticos do medicamento associado (auséncia de indugdo enzimatica no figado). Sendo assim,
fazer novos ajustesposologicos.

O fenobarbital pode causar diminui¢do das concentracdes séricas de bilirrubina; falso-positivo para os resultados do teste de
fentolamina; diminuicdo da resposta a metirapona e comprometimento da absorcéo de cianocobalamina radioativa.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conserve a embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegida da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo, sendo que apds este prazo de validade o produto pode ndo
apresentar mais efeito terapéutico. Nao utilize medicamento vencido.

Ndmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
Nao 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, incolor a levemente amarelada

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR POSOLOGIA:

VIA PARENTERAL
Esta via s6 deve ser utilizada se a administracdo oral for impossivel ou impraticavel. Uma vez que as solucBes parenterais sao
extremamente alcalinas, deve-se ter extremo cuidado, de modo a evitar uma injecéo extra vascular ou intra-arterial.

Administracdo Intramuscular: A injecdo intramuscular deve ser aplicada em local de massa muscular larga, de modo a evitar
uma possivel irritagdo tissular, devendo-se injetar menos que 5 mL de cada lado.

Administracdo Intravenosa: Utilizar a via intravenosa apenas em casos essenciais ou quando outras vias ndo estejam
disponiveis em virtude de inconsciéncia ou resisténcia por parte do proprio paciente.
A administracdo deve ser lenta (< 60 mg/min), usando doses fracionadas. Entretanto, no tratamento do estado epiléptico, usa-
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se uma dose plena, inicialmente.

Recomenda-se aguardar ap0s cada dose, para se determinar seu efeito; pode levar 15 minutos ou mais antes de atingir niveis
maximos no cérebro.

A administracdo muito rapida pode causar vasodilatacdo, queda da pressdo arterial, depressdo respiratéria, apneia e/ou
laringoespasmo. Aconselha-se durante a administragdo intravenosa, monitorar a pressdo arterial, a respiracdo e a fungéo
cardiaca, devendo também estar facilmente disponiveis equipamentos para ressuscita¢do e ventilacao artificial.

Paciente convulsivo submetido a cirurgia

Ap0s avaliacdo criteriosa da indicagdo, considerar:

Adultos
Medicacgdo pré-anestésica: 100 - 200 mg, IM 60 - 90 minutos antes da cirurgia.

Criancas
Medicacgdo pré-anestésica: 16 - 100 mg, IM 60-90 minutos antes da cirurgia.

Estados convulsivos Adultos

Episddios convulsivos agudos: (incluindo aqueles associados com epilepsia, célera, eclampsia, meningite, tétano e reagdes
toxicas a anestésicos locais) 30 - 120 mg, IM ou 1V, repetidas conforme a necessidade, até o maximo de 400 mg/24 h; no estado
epiléptico, 200 - 320 mg IV, repetidas a cada 6 horas, se necessario.

Criancas

Episddios convulsivos agudos: (incluindo aqueles associados com epilepsia, célera, eclampsia, meningite, tétano e reacdes
toxicas a anestésicos locais) 3 - 5 mg/kg/dia, IM ou IV para estados epilépticos, 15 - 20 mg/kg IV, administrados em um periodo
de 10 - 15 minutos.

Estas doses séo apenas referéncias, devendo ser ajustadas a cada caso particular, de acordo com as respostas do paciente ao
medicamento e a critério médico.

A retirada da medicacdo ndo deve ser feita bruscamente; as doses devem ser diminuidas progressivamente até a supressao
completa.

9. REACOESADVERSAS

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10): sonoléncia; nausea, vomito; distdrbios cognitivos, comprometiamento da memoria;
comportamento anormal, como agitacdo e agressividade; aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das transaminases e
aumento da fosfatase alcalina no sangue; dermatite alérgica (particularmente rash maculo-papulares escalatiformes ou
morbiliformes); contratura de Dupuytren.

Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100): sincope, anemia megalobéstica, lesdo hepatica e reacdo de hipersensibilidade; distlrbios
de humor, distdrbios do sono/insdnia; coordenag¢do anormal e disturbio do equilibrio; artralgia.

Reacdes adversas com frequéncia desconhecida: tromboflebite, angioedema, erup¢ao fixa, possiveis reacbes cutaneas graves
incluindo casos extremamente raros de necrélise epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson; dermative esfoliativa,
reacdo alérgica com eosinofilia e sintomas sistémicos e pustulose exantémica generalizada aguda; vertigem, sibitas mudancas
de humor e prejuizo da cognicdo e memaria, depresséo, nistagmo, ataxia, excitacdo paradoxal em criangas, confusdo mental
em idosos, depressdo respiratoria, apneia, bradicardia, hipotensdo, alteracGes gastrointestinais cefaleia, dores articulares,
osteomalécia, raquitismo, sincope, discrasias sanguineas (pancitopenia, anemia aplastica, agranulocitose, neutropenia,
leucopenia, trombocitopenia), deficiéncia de acido félico, dependéncia, amnésia, discinesia, dano hepatico, densidade mineral
6ssea reduzida, osteopenia, osteoporose e fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo com fenobarbital.

Se forem observadas reacOes adversas graves afetando a fungdo hepatica e/ou reacoes de hipersensibilidade ou cutaneas, o
tratamento com fenobarbital deve ser interrompido.

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

10. SUPERDOSE Sinais e Sintomas:
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Depressdo do SNC e respiratoria, respiracdo de Cheyne-Stokes, arreflexia, constricdo da pupila, oligiria, taquicardia,
hipotensdo, diminuicdo da temperatura corporal, coma, sindrome do choque, pneumonia, edema pulmonar, arritmias cardiacas
e insuficiénciarenal.

Orientagdes:

Deve-se manter pressdo arterial, temperatura corporal, funcéo renal, balanco eletrolitico e respiragao assistidas.

Em casos de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes. 111 - DIZERES LEGAIS

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

MS n° 1.0298.0016
N° do lote, data de fabricacéo e prazo de validade: vide rétulo Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo CRF-SP N.° 10.446

Registrado por:
CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Rodovia Itapira-Lind6ia, km 14 — Itapira -
SP CNPJ n°® 44.734.671/0001-51 — IndUstria Brasileira

Fabricado por:
CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Avenida Nossa Senhora da Assun¢éo, 574 — Butantd — S&o Paulo - SP CNPJ n° 44.734.671/0008-28 — Industria Brasileira
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
@3

R_0016_05
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Anexo B
Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | NuUmero do Data do NuUmero do Data de Versoes Apresentacles
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | Expediente expediente Expediente aprovagéo (VP / VPS) relacionadas
Inclusdo Inicial de . ok ok . Todos os itens foram alterados para 4 9% SOL OR
25/03/2014 | 0221544/14-6 Texto de Bula adequagdo a bula padrao VPIVPS 100 MG COM
27/06/2014 | 0507046/14-5 Inclusdo Inicial de . ok ok . Todos os |tens~ foram alterad~os para VP / VPS 100 MG/ML SOL INJ
Texto de Bula adequacdo a bula padréo
Notificagao de Submiss&o de todas as formas 4% SOL OR
28/07/2014 | 0608449/14-4 | Alteracdo de Texto de oo wxx wxx el farmacéuticas em um Gnico arauivo VP /VPS 100 MG COM
Bula a 100 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de Submissdo de todas as formas 4% SOL OR
25/08/2014 0701884/14-3 Alteracdo de Texto de il il ol il farmacéuticas em um Unico arquivo, VP / VPS 100 MG COM
Bula porém em 2 versées — VP e VPS 100 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de . 0
10/03/2015 | 0244616/15-2 | Alteragao de Texto de sk ok ok ok Todos os itens foram alterados para |/ \/pg 4% SOL OR
Bula adequagdo a bula padrao 100 MG COM
Notificagio de Todos os itens foram alterados para 4% SOL OR
21/12/2015 | 1107712/15-3 | Alteragdo de Texto de ekl falale falale el adequaciio a bula padrio P VP / VPS 100 MG COM
Bula quac P 100 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de Iy
|- IDENTIFICACAO DO
21/07/2016 | 2103364/16-1 | Alteragdo de Texto de 23/07/2014 0595173/14-9 Inclusdo de Nova Apresentacéo 15/09/2014 ¢ VP /VPS 100 MG/ML SOL INJ
Bula MEDICAMENTO
Notificagdo de ~
Inclusé N |- IDENTIFICACAO D
16/03/2017 | 427042/17-8 | Alteragao de Textode|  06/10/2016 2366346/16-1 nclusdo de Nova 02/01/2017 CAGAO DO VP/VPS | 100 MG/ML SOL INJ

Bula

Apresentacéo

MEDICAMENTO
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Notificagdo de 4 9% SOL OR
27/10/2017 | 2154413/17-1 | Alteracdo de Texto de el el el Frx Adequacdo a bula padrdo VP / VPS 100 MG COM
Bula 100 MG/ML SOL INJ
Notificagdo de
19/12/2017 | 2303024/17-1 | Alteracdo de Texto de il Hkx Hokx Hokx Correcéo dos cuidados de conservacéo VP /VPS 4 9% SOL OR
Bula
Notificagio de 30/06/2016 2007983/16-4 Alteracio moderada de ) .
22/03/2019 | 0261841/19-9 Altera(;ac:3 SvlaaTexto de 01/07/2016 2014518/16-7 excipients 24/12/2018 Adequacdo conforme deferimento VP / VPS 4% SOL OR
Notificagéo da Inclusdo da frase: frase: MEDICAMENTO
12/07/2019 | 0609269/19-1 Qfﬁgﬁﬁg :deegﬁ);g;:g ek e e sk SIMILAR EQUIVALENTE AO VP /VPS 14000A)|\i g'ag?/l
; L MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
intercambialidade
Notificagdo de Adequac&o a bula padréoA forma 4% SOL OR
30/09/2019 | 2293077/19-9 | Alteragdo de Texto de il Hxx Hxx Hxx farmacéutica SOL IN foi harmonizada VP [ VPS 100 MG COM
Bula 100 MG/MLSOL INJ
Notificagdo de Adequacdo a bula padrao 4% SOL OR
11/12/2019 | 3419182/19-8 | Alteragdo de Texto de il il il el A forma farmacéutica SOL IN ndo sofreu | VP /VPS
« 100 MG COM
Bula alteragéo
1. Identificagdo do medicamento
3. Quando ndo devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este
Notificagdo de 6. Como de\?;egng?siztr?w’idicament0’> 4% SOL OR
23/04/2021 | 1560236/21-2 | Alteragdo de Texto de bl ko ko folaie ' ' VP / VPS 100 MG COM

Bula

3. Caracteristicas farmacolégicas
4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e precaugoes
6. InteracBes medicamentosas
9. Reacdes adversas

100 MG/ML SOL INJ
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VP
3. Quando nao devo usar este

. 4% SOL OR
medicamento? 100 MG COM
PR 4. O que devo saber antes de usar este
Notificagdo de
- VP /VPS 100 MG/ML SOL INJ
0679058222 | Alteragéo de Texto de medicamento? .
23/02/2022 Bula . . . . 6. Como devo usar este medicamento?
VPS
4. Contraindicacoes
5. Adverténcias e precaucdes
6. Interagdes medicamentosas
VP
4. O que devo saber antes de usar este
! medicamento? 4% SOL OR
30/06/2022 Notificagio de ' VP / VPS 100 MG COM
Alteragdo de Texto de - - —— ek
Bula VPS

6. InteragBes medicamentosas
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Numero da
Regularizagao
Empresa Detentora da

Regularizagao

Principio Ativo

Detalhe do Produto: FENOCRIS

FENOCRIS Complemento da
Marca
102980016 Data da Regularizagdo 13/01/1997

CRISTALIA PRODUTOS CNPJ 44.734.671/0001-
QUIMICOS FARMACEUTICOS 51
LTDA.

FENOBARBITAL, FENOBARBITAL SODICO

Medicamento de GARDENAL
referéncia
Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 100 MG COM FR VD AMB X 200 (EMB 1029800160014  Comprimido
HOSP)
9 100 MG COM CX ENV KRAFT POLIET X 1029800160099 COMPRIMIDO SIMPLES
200 (EMB HOSP)
13 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1029800160138 COMPRIMIDO SIMPLES
14 100 MG COM CX BLAL PLAS TRANS X 200 1029800160121  *******
Comprimido Revestido
15 40MG/ML SOLOR CX 10 FR GOTVDAMB 1029800160030 SOLUGCAO ORAL
X 20 ML [(Ativo]
Principio FENOBARBITAL
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem .
Local de .
Fabricagao

Via de ORAL

Administragao

Conservagao

Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR
Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A"
prescrigao

Restrigdo de Adulto

uso

Destinacao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao
fracionada

16 40MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X

1029800160111  SOLUCAO ORAL

20 ML [Ativo |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/349117?numeroRegistro=102980016

Numero do Processo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

25992.015475/73

Vencimento da 10/2028

Regularizagao

AFE 1.00.298-1

Categoria Regulatéria  Similar

ATC

Processo(s) Clone Acesse aqui
Data de Validade
Publicacao
14/06/1999 36 meses
14/06/1999 36 meses
14/06/1999 24 meses
14/06/1999 24 meses
13/01/1997 24 meses
13/01/1997 24 meses

12


https://consultas.anvisa.gov.br/

26/09/2025, 12:07

17

18

19
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

20

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD 1029800160102 SOLUGAO INJETAVEL 13/01/1997
TRANS X 2 ML
100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD 1029800160189 SOLUCAO INJETAVEL 13/01/1997
TRANS X 2 ML
100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD 1029800160197 SOLUGAO INJETAVEL 13/01/1997
TRANS X 2 ML

FENOBARBITAL SODICO

¢ Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CAIXA COM CAMA PARAAMPOLA

¢ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderecgo: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "B"
Adulto

Comercial
Vermelha
Nao

100 MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 30 1029800160200 COMPRIMIDO SIMPLES 13/01/1997

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/349117?numeroRegistro=102980016

24 meses

24 meses

24 meses

24 meses

2/2
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Flufenan®Depot

enantato de flufenazina

Solucao injetavel
25 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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| - IDENTIFICAC,‘AO DO MEDICAMENTO
Flufenan Depot®
enantato de flufenazina

APRESENTACAO
Embalagens contendo 50 ampolas de 1 mL de enantato de flufenazina solucéo injetavel, com cédigo datamatrix de
unitarizacdo e rastreabilidade.

USO INTRAMUSCULAR E SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

enantato de flufenazina ..........cc.cccceevevveieiniennnn, 25 mg
equivalente a 19,898 mg de flufenazina

VEICUIO (.5.P cvevreieieee e e 1mL
Veiculo: éleo de gergelim, alcool benzilico.

I1 - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACAO
O Flufenan depot® é indicado para o tratamento de perturbacdes mentais, sendo particularmente (Gtil na terapéutica de
manutenc&o de pacientes crénicos e naqueles que tomam fenotiazinicos em quantidade inadequada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os antipsicoticos injetaveis de agdo prolongada sdo uma estratégia farmacoldgica para o tratamento de pacientes com
esquizofrenia que poderiam recair em decorréncia da nao aderéncia aos antipsicoticos.

Oliveira JM et al revisaram a literatura sobre medicacéo depot e apresentaram dados referentes a adesdo ao tratamento e
necessidade de hospitaliza¢Ges entre os pacientes que receberam enantato de flufenazina em regime ambulatorial no
Hospital Espirita de Pelotas. Um total de 100 pacientes participou do estudo e 66 ainda permaneciam recebendo a
formulagdo depot ao término do estudo. Destes, 40 pacientes (61%) apresentavam boa adesdo. Segundo o0s autores, 0s
pacientes com boa adesdo apresentaram menor ndmero de hospitalizagGes em comparacdo com aqueles com méa adesdo
e com aqueles que ndo estavam em tratamento. Os autores concluem que antipsicéticos em apresentacdo depot séo Uteis
em psiquiatria, principalmente quando o tratamento com posologia diaria é impossibilitada ou indesejada.*

Estudo duplo cego, cruzado, comparando flufenazina oral e enantato de flufenazina em 43 pacientes esquizofrénicos
hospitalizados, demonstrou que ambos sdo medicamentos eficazes. Na avaliacdo apenas da pontuagdo total de escala de
avaliacdo, a flufenazina foi estatisticamente superior ao enantato de flufenazina, entretanto através da andlise da
impressao clinica global demostrou-se superioridade para o enantoato de flufenazina. Poucos pacientes necessitaram de
medicacéo anti-parkinsoniana durante o periodo do estudo.?

Em estudo sobre a eficacia relativa de trés bragos de tratamentos em 46 pacientes com psicose aguda recentemente
hospitalizados, o enantato de flufenazina, isolado ou em combinacdo com a clorpromazina, provou ser
significativamente mais eficaz do que a clorpromazina isolada.®

Keskiner et al avaliaram a eficacia e seguranca das formulagdes depot de fuflenazina, concluindo pela efetividade
similar e utilidade no tratamento de manutengéo. Segundo a conclusdo dos autores as formulacGes depot ndo séo apenas
importantes contribui¢des para o manejo de pacientes psicéticos “floridos”, mas representam um auxilio essencial a fase
de manutencdo do tratamento de pacientes hospitaliados e em regime ambulatorial.
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3. Chien CP, Cole J. Depot Phenothiazine Treatment in Acute Psychosis: A Sequential Comparative Clinical
Study. Am J Psychiatry. 1973; 130 (1): 13- 18.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A flufenazina é um derivado fenotiazinico que difere dos outros fenotiazinicos em varios aspectos: € mais potente em
uma base de miligramas, tem menor acdo sedativa e menor efeito potencializador sobre os anestésicos e depressores do
SNC.

Os efeitos basicos do enantanto de flufenazina ndo parecem ser diferentes do cloridrato de flufenazina, com excec¢édo da
sua duracdo de acdo. A esterificacdo da flufenazina prolonga acentuadamente a duracdo do efeito do farmaco sem
atenuar indevidamente a sua acdo benéfica.

Mecanismo de Acéo

A flufenazina age sobre o hipotadlamo, exercendo acdo depressora sobre varios componentes do sistema ativador
mesodiencefalico que envolve o controle do metabolismo basal e da temperatura corpérea, estado de vigilia, tonicidade
vasomotora, emese e balanco hormonal. Além disso, as fenotiazinas exercem um efeito periférico autbnomo de grau
variavel. Entretanto, ndo se encontra completamente elucidado o local e modo de acdo dos derivados fenotiazinicos.

No tratamento de distirbios psicéticos, a flufenazina, tal como outros derivados de fenotiazina, alivia muitos dos
sintomas psicdticos, embora ndo altere substancialmente o processo psicético basico. O medicamento se mostra
particularmente eficaz na reducéo da hostilidade, ansiedade, agitacdo e hiperatividade; confusdo, alucinagdes e delirios
sdo afetados em menor grau.

Em geral, 0 paciente psicotico torna-se mais cooperativo, menos retraido, mais adaptavel as situagbes sociais e mais
acessiveis as medidas psicoterapéuticas ou outras ndo quimioterapéuticas.

Flufenazina tem forte acdo extrapiramidal e fraca acdo antiemética, anticolinérgica, hipotensiva e sedativa.

4. CONTRAINDICACOES
Os fenotiazinicos sdo contraindicados em pacientes em estados comatosos e em estados deprimidos por acdo de
depressores do SNC.

E contraindicado em doentes com lesBes cerebrais subcorticais suspeitas ou estabelecidas, com ou sem les&o
hipotalamica, pelo risco de desenvolvimento de hipertermia com temperaturas superiores a 40 ° C que poderdo ocorrer
até 14 a 16 horas apds a administracdo do fA&rmaco. Em pacientes com arteriosclerose cerebral acentuada, insuficiéncia
cardiaca grave, lesdes renais ou retencao urindria.

Compostos de fenotiazina ndo devem ser administrados em doentes que recebem grandes doses de hipndticos por
possibilidade de potencializacéo.

Flufenazina ndo é recomendada para o tratamento de estados de ansiedade e tensdo ou confusdo e agitagdo em pacientes
geriatricos, em pacientes com feocromocitoma, insuficiéncia cerebrovascular ou renal ou deficiéncia de reserva cardiaca
severa como na insuficiéncia mitral, bem como em pacientes que exibiram idiossincrasia para outros farmacos de acéo
central. Estes pacientes podem sofrer reacbes graves a compostos fenotiazinicos e sdo particularmente propensos a
reacOes hipotensivas.

O enantato de flufenazina ndo deve ser utilizado em pacientes com discrasia sanguinea, depressédo da medula éssea e em
presenca de lesdo hepatica.

Esta contraindicado em pacientes que mostrem hipersensibilidade a flufenazina ou aos componentes da formula; Pode
ocorrer sensibilidade cruzada a outras fenotiazinas.

Este medicamento € contraindicado para o0 uso em pacientes com danos subcorticais, discrasia sanguinea, danos
renais ou hepaticos, doenca de Parkinson e hipersensibilidade aos componentes da formula do Flufenan Depot®
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com farmacos antipsicéticos tém um risco
aumentado de morte. Enantato de flufenazina ndo é aprovado para o tratamento de pacientes com psicose
relacionada a deméncia.

O enantato de flufenazina deve ser administrado sob rigorosa supervisdo médica, com vivéncia clinica com o uso de
farmacos psicotropicos, particularmente com os derivados fenotiazinicos.
Devem ser realizadas periodicamente avaliagdes da funcdo hepatica, renal e hematoldgica.

Deve-se ter cautela quando o medicamento for administrado por via subcutanea, ja que Flufenan Depot® possui veiculo
oleoso em sua formulagdo. Em caso de uso subcutaneo, administrar pequenos volumes (1 mL). Atentar-se quanto a
reacOes locais, edema, calor, endurecimento e necrose no local da injecéo.

As fenotiazinas podem aumentar os efeitos de anestésicos gerais, opiaceos, barbitlricos, alcool e outros depressores do
SNC, bem como atropina e inseticidas fosforados.

Evitar o uso de adrenalina no tratamento da hipotenséo induzida por fenotiazina porque a fenotiazina pode reverter a
acdo da adrenalina, e, assim, causar uma nova queda na pressdo arterial. Hipotensdo, que é tipicamente ortostatica, pode
ocorrer especialmente em idosos e em pacientes alcoolizados. Este efeito pode ser aditivo com outros agentes
hipotensores. Recomenda-se cautela especial em pacientes onde uma crise hipotensiva seria indesejavel, como aqueles
com arteriosclerose ou outras doengas cardiovasculares.

Quando submetidos a intervenges cirurgicas, 0s pacientes psicoticos que estdo recebendo altas doses de um preparado
fenotiazinico, devem ser cuidadosamente observados quanto a possiveis fendmenos hipotensivos. Além disso, ndo se
deve esquecer que doses menores de anestésicos ou depressores do sistema nervoso central podem ser necessarias.

Prolongamento do intervalo QT, achatamento e inversdo da onda T, aparéncia de onda T bifida ou onda U foram
observadas em alguns pacientes sob tratamento com fenotiazinas. Estas alteracdes parecem ser reversiveis e
relacionadas com uma perturbagdo na repolarizacdo. Recomenda-se cautela na administracdo de fenotiazinas em
pacientes com doenca cardiaca.

O aumento ocasional da atividade fisica resultante da administracdo da flufenazina pode agravar dor anginosa, sendo
necessario a observacdo cuidadosa destes pacientes com retirada do medicamento, se indicado.

Fenotiazinas tém sido associadas a retinopatia e depdsitos lenticulares ou corneanos. Interromper flufenazina se forem
observadas alteracOes da retina durante o tratamento.

Em geral, as fenotiazinas ndo produzem dependéncia psiquica; no entanto, foram relatados gastrite, nauseas e vomitos,
tonturas e tremulosidade ap6s cessacdo abrupta da terapéutica com doses elevadas. Relatos sugerem que estes sintomas
podem ser reduzidos se os agentes antiparkinsonianos forem administrados concomitantes durante varias semanas apés
a retirada da fenotiazina.

A funcdo renal dos pacientes em terapia prolongada deve ser controlada, e, se 0 BUN (nitrogénio uréico) tornar-se
anormal, o tratamento deve ser suspenso. Pacientes que podem desenvolver retengdo urinaria devem ser
cuidadosamente acompanhados.

O ileo paralitico, podendo resultar em morte, pode ocorrer, especialmente nos idosos. Esta possibilidade deve ser
monitorada e devem ser tomadas medidas apropriadas se ocorrer desenvolvimento da constipacéo.

As fenotiazinas devem ser usadas com precaucdo nos pacientes com histéria pregressa de convulsdes, pois a ocorréncia
de convulsBes do tipo grande mal tem sido relatada.

Utilizar com precaugdo em pacientes expostos a calor extremo e pacientes com histdria pregressa de doencga ulcerativa.
Pacientes com doencas tais como insuficiéncia mitral ou feocromocitoma e aqueles que apresentaram idiossincrasia a
outros medicamentos com acdo sobre o sistema nervoso central podem experimentar reacGes graves aos compostos

fenotiazinicos.

Reacdes anafilactoides podem ocorrer em alguns pacientes.
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O enantato de flufenazina deve ser usado com cuidado em pacientes com histéria de ictericia colestatica, dermatoses,
erupcdo cutanea ou outra reacdo alérgica a outro composto fenotiazinico devido a possibilidade de sensibilidade
cruzada.

Como com qualquer outra fenotiazina, o médico deve estar alerta para o possivel desenvolvimento de “pneumonias
silenciosas” em pacientes em tratamento com enantato de flufenazina. Este tratamento deve ser administrado sob a
supervisdo de um médico que tenha vivéncia clinica com uso de farmacos psicotropicos, particularmente com o0s
derivados fenotiazinicos. Além disso, devem ser realizadas periodicamente avaliacbes da funcdo hepatica, renal e
hematol6gica. A possibilidade de danos no figado, retinopatia pigmentar, depdsitos lenticulares e corneais e
desenvolvimento de discinesia irreversivel devem ser lembrados quando os pacientes estdo em terapia prolongada.

Podem-se desenvolver reacdes extrapiramidais, tais como sindrome de movimentos faciais e corporais involuntarios,
com prevaléncia em idosos, especialmente mulheres. Usar a minima dose eficaz pelo menor periodo de tempo possivel.

Certifique-se de descontinuar a medicacdo, pelo menos 48 horas antes da mielografia e ndo voltar a utiliza-la pelo
menos 24 horas ap0s o procedimento, a fim de reduzir a chance de tonturas.

O efeito antiemético da flufenazina pode obscurecer sinais de toxicidade por superdose de outros medicamentos ou
mascarar sintomas de doengas.

Tromboembolismo venoso (TEV), incluindo embolia pulmonar fatal, tem sido relatado com antipsicéticos, incluindo
flufenazina, em relatos de casos e / ou estudos observacionais. Na prescri¢do de flufenazina todos os potenciais fatores
de risco para TEV devem ser identificados e as medidas preventivas devem ser instituidas.

O enantato de flufenazina pode interferir nas habilidades fisicas e/ou mentais necessarias para o desempenho de
atividades perigosas: dirigir veiculos ou operar maquinas pesadas. Potencializacdo dos efeitos do alcool pode ocorrer
com o uso deste medicamento.

Limitar a prescricdo do medicamento com benzodiazepinicos somente para pacientes cujas opg¢des alternativas de
tratamento sdo inadequadas. Se estes medicamentos sdo prescritos em conjunto, limitar as doses e a duracdo de cada
farmaco ao minimo possivel, enquanto a realizagdo do efeito clinico desejado. Avisar os pacientes sobre 0s riscos de
respiracao lenta ou dificil e / ou sedacéo e os sinais e sintomas associados.

Informacdes para Pacientes

Dada a probabilidade de alguns pacientes expostos cronicamente a neurolépticos desenvolverem discinesia tardia,
recomenda-se que todos 0s pacientes nos quais 0 uso cronico esteja contemplado sejam orientados com informagdes
completas sobre esse risco.

Leucopenia, Neutropenia e Agranulocitose.

Em estudo clinico e na experiéncia pds-comercializacdo, foram relatados casos de leucopenia / neutropenia e
agranulocitose temporalmente relacionados com agentes antipsicoticos. Portanto, recomenda-se que 0s pacientes
tenham sua contagem sanguinea completa (CBC) testada antes de flufezina e depois periodicamente durante todo o
tratamento.

A maioria dos casos relatados de agranulocitose associada a administracéo de derivados de fenotiazina ocorreu entre a
quarta e a décima semana de tratamento. Portanto, recomenda-se observagdo cautelosa de pacientes, especialmente
nesta fase de tratamento, se apresentarem sintomas como dor de garganta, febre e fraqueza. Se estes sintomas
aparecerem, recomenda-se a interrupcdo do tratamento e avaliagdo da fungdo hepatica. Recomenda-se a realizagéo
periodica de exame hematologico completo com diferenciais e testes de fungdo hepatica durante o tratamento.

Os possiveis fatores de risco para leucopenia / neutropenia incluem contagens preexistentes de leucocitos (CPL) e
histéria de leucopenia / neutropenia induzida por farmacos. Os doentes com uma baixa CPL ou um historico de
leucopenia / neutropenia induzida por farmacos devem ter a sua contagem sanguinea completa monitorizada
frequentemente durante os primeiros meses de terapéutica e devem descontinuar os comprimidos de flufenazina no
primeiro sinal de um declinio no CPL na auséncia de outros fatores causais.

Os pacientes com neutropenia devem ser cuidadosamente monitorizados quanto a febre ou outros sintomas ou sinais de
infeccéo e tratados prontamente se estes sintomas ocorrerem. Os doentes com neutropenia grave (contagem absoluta de
neutréfilos <1000 / mm?®) devem descontinuar a solugéo injetavel de flufenazina e ter a CPL monitorada até a sua
recuperacéo.
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Discinesia tardia

A discinesia tardia, uma sindrome que consiste em movimentos discinéticos, involuntarios, potencialmente
irreversiveis, pode desenvolver-se em doentes tratados com farmacos neurolépticos. Embora a prevaléncia da sindrome
pareca ser maior entre os idosos, é impossivel contar com estimativas de prevaléncia para predizer, no inicio do
tratamento neuroléptico, quais 0s pacientes que provavelmente desenvolverdo a sindrome. Desconhece-se se 0s
farmacos neurolépticos diferem no seu potencial para causar discinesia tardia.

Acredita-se que tanto o risco de desenvolver a sindrome como a probabilidade de se tornar irreversivel aumentam a
medida que a duracdo do tratamento e a dose cumulativa total de farmacos neurolépticos administrados ao doente
aumentam. No entanto, a sindrome pode desenvolver-se, embora muito menos comumente, ap6s periodos de tratamento
relativamente curtos em doses baixas.

Né&o existe tratamento conhecido para casos estabelecidos de discinesia tardia, embora a sindrome possa remitir, parcial
ou totalmente, se o tratamento com neurolépticos for retirado. O tratamento neuroléptico, contudo, pode suprimir (ou
suprimir parcialmente) os sinais e sintomas da sindrome e deste modo possivelmente mascarar o processo da doenca
subjacente. O efeito que a supressdo sintomatica tem sobre o curso a longo prazo da sindrome é desconhecido.

Dadas estas consideragdes, 0s neurolépticos devem ser prescritos com o intuito de minimizar a ocorréncia de discinesia
tardia. O tratamento crénico com neurolépticos deve ser geralmente reservado para pacientes que sofrem de uma doenga
cronica que: 1) seja conhecida por responder a farmacos neurolépticos, e 2) para a qual ndo sejam disponiveis ou
apropriados tratamentos alternativos, igualmente eficazes, mas potencialmente menos nocivos. Nos doentes que
necessitem de tratamento cronico, deve ser administrada a menor dose com a duragdo mais curta do tratamento capaz de
produzir uma resposta clinica satisfatoria. A necessidade de tratamento continuado deve ser reavaliada periodicamente.
Se sinais e sintomas de discinesia tardia aparecerem em um paciente que utiliza neurolépticos, deve ser considerada a
interrupcdo do tratamento. No entanto, alguns pacientes podem necessitar de tratamento apesar da presenca da
sindrome.

Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM)

Foi relatado um complexo de sintomas potencialmente fatais, referido como Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM),
em associacdo com farmacos antipsicdticos. As manifestagdes clinicas da SNM sdo: hiperpirexia, rigidez muscular,
alteracdo do estado mental e evidéncia de instabilidade autondmica (pulso irregular ou pressdo arterial, taquicardia,
diaforese e disritmias cardiacas).

O manejo da SNM deve incluir: 1) descontinuacgdo imediata de farmacos antipsicoticos e outros firmacos nao essenciais
a terapéutica concomitante; 2) tratamento sintomatico intensivo e monitorizagdo médica; e 3) tratamento de quaisquer
problemas médicos graves concomitantes para 0s quais existem tratamentos especificos disponiveis.

Se um doente necessitar de tratamento com farmacos antipsicoticos apés a recuperacdo da SNM, a reintrodugdo
potencial do farmaco deve ser cuidadosamente considerada. O paciente deve ser monitorado com cautela, uma vez que
as recorréncias de SNM foram relatadas.

Metabolismo e Sistema Enddcrino

Hiperglicemia: cetoacidose diabética tem ocorrido em pacientes na auséncia de histéria de hiperglicemia. Pacientes
devem ter monitorizacao de niveis glicémicos, basais e periddicos, além do controle do peso corporal.
Hiperprolactinemia: o hipogonadismo pode levar a reducdo da densidade mineral 6ssea em individuos do sexo feminino
e masculino. Pacientes tratados com antipsicdticos, frequentemente, apresentam elevagdo nos niveis de prolacting;
entretanto, ndo ha evidéncias de aumento do risco de cancer de mama.

Genitourinario: raros casos de priapismo tém sido reportados com o uso de antipsicoticos como a flufenazina. Esta
reacdo adversa, como ocorre para com otros medicamentos psicotropicos, ndo parece ser dose dependente e ndo se
correlaciona com a duracgdo do tratamento.

Quedas

A flufenazina pode causar sonoléncia, hipotensdo postural e instabilidade motora e sensitiva, que podem levar a quedas
e, consequentemente, fraturas ou outras lesdes. Para pacientes com doengas ou que fazem uso de medicamentos que
possam exacerbar esses efeitos, deve-se avaliar o risco de queda no inicio do tratamento com antipsicoticos e no caso de
uso prolongado.

Pacientes Idosos
Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com farmacos antipsicoticos apresentam risco aumentado
de faléncia cardiaca, morte subita e pneumonia.

Uso pediatrico
A seguranca e a eficacia do farmaco em criancas ndo foram estabelecidas.
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Gravidez- Categoria de risco C

A seguranca do emprego durante a gravidez ndo foi ainda estabelecida. Ndo se recomenda o uso do produto durante a
gravidez. A flufenazina deve ser utilizada na gravidez apenas se o beneficio potencial a paciente ultrapassar o0 risco
potencial para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos ndo-teratogénicos

Os recém-nascidos expostos a farmacos antipsicéticos, durante o terceiro trimestre da gravidez, tem risco de
desenvolverem sintomas extrapiramidais e/ou de abstinéncia apds o parto. Houve relatos de agitacdo, hipertonia,
hipotonia, tremor, sonoléncia, distdrbio respiratorio e distlrbio alimentar nesses neonatos. Estas complica¢des variaram
em severidade; enquanto que em alguns casos 0s sintomas sdo autolimitados, em outros casos 0s recém-nascidos
necessitaram de suporte da unidade de terapia intensiva e hospitalizacdo prolongada.

Amamentacao
A substancia é excretada no leite materno. N&o deve ser usado durante o periodo de amamentacdo por poder provocar
na crianga sonoléncia e um risco aumentado de discinesia tardia e distonias.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

* Associagdes contraindicadas

Levodopa: antagonismo reciproco da levodopa e dos neurolépticos. Em caso de tratamento com neurolépticos, nao
tratar a sindrome extrapiramidal com a levodopa, pois esta ira inibir a parte ativa dos neurolépticos. Utilizar um
anticolinérgico. Em parkinsonianos tratados com levodopa, em caso de necessidade de tratamento com neuroléptico,
ndo é logico prosseguir a dopaterapia, pois esta agrava os problemas psicéticos e ndo pode agir sobre os receptores
blogueados pelo neuroléptico. Por agdo aditiva no aumento de intervalo QTc sdo contraindicados 0s antiarritmicos (ex:
sotalol, amiodarona, disopiramida, quinidina, ibutilida e procainamida), antagonistas de receptores H1 da histamina (ex:
astemizol, terfenadina); agonistas dos receptores da serotonina (ex: cisaprida); alguns diuréticos (ex: indapamida);
antipsicoticos (ex pimozida, droperidol).

-Ndo utilizar concomitante & metrizamida, devido ao risco de convulsdes. Descontinuar a fenotiazina 48 horas antes e
nao reiniciar até 24 horas depois da mielografia.

* Associagdes desaconselhaveis

- Alcool: o alcool aumenta os efeitos sedativos dos neurolépticos. A alteracdo da vigilancia pode ser perigosa para a
conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas. Evite o uso de bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham
alcool.

- Guanitidina e seus derivados: inibicdo do efeito anti-hipertensivo da guanitidina (inibicdo da entrada de guanitidina
nas fibras simpaticas do local de agdo). Utilizar outro anti-hipertensivo.

- Litio: sindrome confusional, algumas vezes com aumento rapido da litemia.

- Sultoprida: risco maior de problemas de arritmia ventricular, em particular, pontadas no dorso, pela adi¢do de efeitos
eletropsicolégicos.

« Associagdes que necessitam precaucées

- Sais, Oxidos e hidroxidos de magnésio, aluminio e calcio (tdpicos gastrintestinais): diminuicdo da absor¢do digestiva
dos neurolépticos fenotiazinicos. Suspender o uso de gastrintestinais tépicos se possivel mais de 2 horas antes da
administracdo do neuroléptico fenotiazinico.

Flufenazina aumenta a toxicidade do acido aminolevulinico e metilaminolevulinato por sinergismo farmacodinamico.
Pode ocorrer efeito aditivo no aumento do intervalo QTc, quando a flufenazina é administrada concomitantemente com:
antidepressivos triciclicos (ex: amitriptilina), opiodes (ex: apomorfina), triéxido de arsénio, artemeter/lumefantrina,
claritromicina, eritromicina, fluconazol, epinefrina, formoterol, itraconazol, cetoconazol, moxifloxacina, inibidores da
tirosinoquinase (ex: nilotiniba); analogos da somatostatina (ex: octreotideo), alguns antieméticos (ex: ondansetrona,
prometazina) e inibidores de protease (ex: saquinavir).

Deve-se manter extrema precau¢do quando o vilanterol for coadministrado com farmacos que prolongam o intervalo
QTc, pois efeitos agonistas adrenérgicos no sistema cardiovascular podem ser potencializados (ex: brometo de
umeclidinio + trifenanato de vilanterol e furoato de fluticasona + trifenatato de vilanterol).

O uso concomitante de flufenazina reduz o efeito das seguintes medicagdes: bromocriptina, cabergolina, dopamina,
levodopa, lisurida, metildopa, pramipexol, ropinirol e yohimbe.

fluoxetina e paroxetina podem aumentar o efeito da flufenazina por agdo em metabolismo da enzima hepética CYP2D6.
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Pode ocorrer sinergismo farmacodindmico com a coadministracdo com outros depressores do SNC, tais como
relaxantes do musculo esquelético, podendo resultar em depressdo respiratoria, hipotensdo, sedacdo profunda, coma e /
ou morte.

* Associacdes que devemos ter cautela e necessaria monitorizacéo:

- Anti-hipertensivos (todos): efeito anti-hipertensivo e risco de hipotensdo ortostatica maior (efeito aditivo). Para
guanitidina, conforme indicado acima.

- Outros depressores do SNC: derivados morfinicos (analgésicos e antitussigenos), a maioria dos anti-histaminicos H,
barbitdricos, benzodiazepinicos, ansioliticos ndo benzodiazepinicos, clonidina e seus derivados. O aumento da
depressao central, tendo consequéncias importantes no caso da conduta de veiculos e utilizacdo de maquinas.

- Atropina e outras substancias atropinicas: os antidepressivos imipraminicos, a maioria dos anti-histaminicos Hj,
antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos e disopiramida, adicdo dos efeitos indesejaveis
atropinicos, retencdo urinaria, constipacao e secura na boca.

- Uso concomitante de combinagfes anticolinérgicas/sedativas que podem reduzir os niveis de flufenazina por inibicdo
de absorcdo gastrintestinal. Outras medicacdes que necessitam cautela na coadministracdo: derivados de beladona,
cafeina, dasatinibe, romidepsina, escopolamina, sorafenibe, imatinibe.

- Pode ocorrer aumento de sedacdo com os seguintes medicamentos: carbinoxamina, dantroleno, dobutamina, efedrina,
propofol, sevoflurano, tramadol.

- O uso de cigarro pode reduzir o nivel de flufenazina.

- Concomitancia com clonidina pode apresentar efeito hipotensor aditivo e potencial para delirio.

- A flufenazina pode aumentar o nivel ou o efeito do zolpidem por sinergismo farmacodinamico.

Algumas insulinas apresentam efeito reduzido na concomitancia de flufenazina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Cuidados de conservagéo

O medicamento Flufenan Depot® deve ser armazenado em sua embalagem original, conservado sob refrigeracéo (entre
2 e 8°C), e protegido da luz. N&o congelar.

O produto pode ser conservado entre 8 e 30°C por um periodo de até 60 dias.

As ampolas néo utilizadas nesse periodo ndo devem ser colocadas de volta em geladeira, devendo ser descartadas.

O contetido do medicamento que nao for utilizado deve ser descartado ap6s a abertura da ampola.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem. N&o utilize medicamento
vencido.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem
N&o use o0 medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e organolépticos
O Flufenan Depot consiste em uma solucgdo limpida, essencialmente livre de particulas visiveis de coloragdo amarelada.

Devido as caracteristicas reolégicas do produto em baixas temperaturas, pode ocorrer um incremento de viscosidade do
mesmo durante o0 armazenamento, com aspecto semelhante ao de congelado. Logo apds a retirada da geladeira, em no
maximo 2 minutos, o produto retorna ao seu aspecto oleoso, sem impacto na qualidade do medicamento. E necessario
aguardar o retorno do produto ao seu aspecto oleoso para a sua administracéo.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A administracdo deve ser preferencialmente por via intramuscular pelo fato de o produto conter veiculo oleoso.
Recomenda-se a administragcdo com cautela se for o primeiro episodio de tratamento injetavel, considerando-se 0 risco
de reacdo alérgica ao veiculo oleoso da formulagéo injetavel.

A administracdo deve ser lenta e profunda no quadrante superior das nadegas. ApOs a injegdo 0 paciente deve
permanecer deitado por cerca de 30 minutos para prevenir possiveis efeitos hipotensivos.

Recomenda-se a estabilizacdo das doses da formulacéo injetavel em ambiente hospitalar.
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Doses recomendadas:

Paciente sem prévia exposicdo as formulacdes de flufenazina depot:

Inicialmente 0,5 mL, ou seja, 12,5 mg (0,25 mL, ou seja, 6,25 mg para pacientes com mais de 60 anos de idade) por
injecdo preferencialmente intramuscular profunda na regido glitea ou injecdo subcutanea.

O inicio da acdo aparece geralmente entre 24 e 72 horas ap06s a injecdo e os efeitos do farmaco sobre os sintomas
psicoticos tornam-se significativos dentro de 48 a 96 horas. As injecBes subsequentes e o intervalo de dose sdo
determinados de acordo com a resposta do paciente (necessidades e tolerancia).

Quando administrado como tratamento de manutencdo, uma Unica injecdo pode ser eficaz no controle de sintomas
esquizofrénicos por até quatro semanas ou mais.

Pacientes previamente mantidos em flufenazina oral:

Né&o é possivel prever a dose equivalente de formulacdo de depdsito tendo em conta a grande variabilidade da resposta
individual. Na substituicdo da apresentacdo oral para depot, deve-se considerar o risco no manejo de eventos adversos
da administragdo injetavel, especialmente se tratando de primeiros episédios de tratamento.

Para doses maiores que 50 mg, os aumentos devem ser realizados cuidadosamente com incrementos de 12,5 mg. O
limite da Dose Adulto é de até 100 mg por dose.

A dose ndo deve ser aumentada sem uma supervisdo cuidadosa, devendo-se considerar uma variabilidade individual na
resposta. A resposta ao tratamento com farmacos antipsicoticos pode ser retardada. Se os farmacos forem retirados, a
recorréncia dos sintomas pode ndo se tornar aparente durante varias semanas ou meses.

E desejavel o manejo flexivel na dose, orientando-se pela melhor resposta terapéutica com menor frequéncia de eventos
adversos.

Paciente com prévia exposicao as formulacdes de flufenazina depot:

Pacientes que sofreram uma recaida ap6s o término de tratamento com a flufenazina de depdsito (depot) podem
reiniciar o tratamento com a mesma dose, embora possa ser necessario o aumento da frequéncia das injecfes nas
primeiras semanas de tratamento até se obter um controle satisfatério.

1dosos
Pacientes idosos podem ser particularmente susceptiveis a reacfes extrapiramidais, efeitos sedativos e hipotensivos.
Para evitar isso, pode ser necessaria uma dose de manutencdo reduzida e uma dose inicial menor.

Devido as caracteristicas reologicas do produto em baixas temperaturas, pode ocorrer um incremento de viscosidade
do mesmo durante o armazenamento, com aspecto semelhante ao de congelado. Logo ap6s a retirada da geladeira, em
no maximo 2 minutos, o produto retorna ao seu aspecto oleoso, sem impacto na qualidade do medicamento. E
necessario aguardar o retorno do produto ao seu aspecto oleoso para a sua administracéo.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas com diferentes fenotiazinas variam em tipo, frequéncia e mecanismo de ocorréncia, isto €, alguns
estdo relacionados a dose, enquanto outros envolvem a sensibilidade individual do paciente. Alguns eventos podem ter
um risco maior para o desenvolvimento, ou ocorrer com maior intensidade, em pacientes com doencas especificas, por
exemplo, pacientes com insuficiéncia mitral ou feocromocitoma tiveram hipotensdo grave apés doses recomendadas de
certas fenotiazinas.

Deve-se ter cautela na administracdo da flufenazina injetavel por risco de reacOes adversas severas (principalmente nas
primeiras administragBes). A avaliacdo de tolerancia, resposta e determinacdo de adequada manutencdo requer
estabilizagdo cuidadosa do paciente sob supervisdo médica.

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

Reacdes adversas com frequéncias desconhecidas:

Cardiovascular: hipertenséo, hipotensdo e prolongamento do intervalo QT.

Dermatologico: fotossensibilidade e seborreia.
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Endécrino: sindrome metabdlica.
Gastrointestinal: ileo paralitico.

Hematol6gico: agranulocitose, eosinofilia induzida por farmacos, leucopenia, neutropenia, pancitopenia e
trombocitopenia.

Hepético: danos hepaticos manifestos como ictericia colestatica.
Imunolégico: Lupus eritematoso sistémico.
Mdsculo esquelético: Diminuicdo da densidade mineral dssea.

Neuroldgico: doenca extrapiramidal (pseudoparkinsonismo, distonia, discinesia, acatisia, crises oculogiricas,
opistétonos e hiperreflexia), sinais extrapiramidais (distonias agudas, acatisia, crises oculogiricas, opistétonos e
hiperreflexia), sindrome neuroléptica maligna (hiperpirexia, rigidez muscular, alteracdo do estado mental, evidéncia de
instabilidade autondmica, elevacéo da creatina fosfoquinase, mioglobindria (rabdomidlise) e insuficiéncia renal aguda),
sonoléncia e discinesia tardia.

Oftalmoldgico: visdo borrada e glaucoma.
Renal: enurese noturna.
Respiratorio: insuficiéncia respiratéria aguda e congestao nasal.

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

10. SUPERDOSE

Os sintomas de superdose podem incluir boca seca, constipacao, inchaco ou dores de estdmago, tontura extrema, sono
profundo, movimentos musculares incontrolaveis e bradipinéia.

O tratamento € essencialmente sintomatico e de suporte. As seguintes providéncias devem ser tomadas:

- Manutencéo da funcdo respiratoria.

- Manutencéo da temperatura corporal.

- Monitoramento da funcéo cardiovascular por pelo menos 5 dias.

- Controlar as arritmias cardiacas com fenitoina intravenosa, com 9 a 11 mg/kg de peso corporal.

- Digitalizar para a falha cardiaca.

- Administrar vasopressor como a norepinefrina ou fenilefrina para a hipotensdo (ndo usar epinefrina, pois podera
causar hipotensdo paradoxal).

- Controlar as convulsdes com diazepam seguido de fenitoina, 15 mg/kg, enquanto se monitora o ECG.

- Administrar benzotropina ou difenidramina para monitorar os sintomas agudos do tipo Parkinson que podem ocorrer.
-A dialise de fenotiazinas ndo tem tido sucesso.

Em caso de intoxicacéo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Anexo B
Histdrico de alteracédo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragbes de bulas

Data do Nudmero do Data do Nudmero do Data de Versoes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente Expediente expediente Expediente aprovacéo (VP /VPS) relacionadas
10450 — SIMILAR — .
L N Caixas com 50 ampolas
08/03/2021 |  ------ Notificagdo de textode bula-{ - | = -—— [ e | e 9. Reagdes adversas VPS de 1mL
RDC 60/12
VP
5. Onde, como e por quanto tempo
10450 — SIMILAR — posso guardar este medicamento? Caixas com 50 ampolas
16/09/2020 | 3153504/20-6 |Notificagdo de textode bula— ~ ------ | = | e | e 6. Como devo usar este medicamento?| VP e VPS de 1mL P
RDC 60/12 VPS
7. Cuidados de armazenamento
8. Posologia e modo de usar
VP
Identificacéo
10450 — SIMILAR — 5. Onde, como e por quanto tempo .
L . Caixas com 50 ampolas
18/01/2019 | 0054033/19-1 |Notificagdo de textode bula— ~ ------ | = |  —— | e posso guardar este medicamento? | VP e VPS de 1mL
RDC 60/12 VPS
Identificacéo
7.Cuidados de armazenamento
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Alteragao de local de

VP
Identificacéo
4. O que devo saber antes de usar este

27/06/2016 | 1993958/16-2 . 01/10/2018 medicamento?
fabricacéo
5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
10450 — SIMILAR — .
e 7. O que devo fazer quando eu me Caixas com 50 ampolas
08/11/2018 | 1070068/18-4 |Notificacéo de texto de bula — . VP e VPS
esquecer de usar este medicamento? de1mL
RDC 60/12 . .
Dizeres legais
VPS
Alteragdo nos cuidados e
04/11/2016 | 2460545/16-9 § ¢ ) 29/10/2018 Identificagdo
€ conservagao 5. Adverténcias e precaucdes
7.Cuidados de armazenamento
Dizeres legais
Atualizagéo de informac6es do texto
10450 — SIMILAR — ¢ L ¢ - .
L em geral com o intuito de facilitar o Caixas com 50 ampolas
28/09/2017 | 2037930/17-7 |Notificagdo de textode bula—§ ~ -----—- | = | w0 [ e . . VP e VPS
entendimento e fornecer maiores delmL
RDC 60/12 . .
informagdes sobre o produto.
Atualizagéo de informagdes do texto
10450 — SIMILAR — - - .
e em geral com o intuito de facilitar o Caixas com 50 ampolas
17/04/2017 | 1627518/17-7 |Notificacdo de textode bula—§ ~ -----—- |  —— [ e | e . . VP e VPS
entendimento e fornecer maiores delmL
RDC 60/12 . .
informagdes sobre o produto.
10457- SIMILAR - Incluséo . .
L Todos os itens foram alterados para Caixas com 50 ampolas
27/06/2014 | 0510209/14-0 | Inicial de Textode Bula— |  -----—- | = = | = [ e VP e VPS

RDC 60/12

adequagdo a RDC 47/09.

de 1 mL
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto
Numero da
Regularizagao
Empresa Detentora da
Regularizagao
Principio Ativo

Medicamento de

FLUFENAN DEPOT

102980098

CRISTALIA PRODUTOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

ENANTATO DE FLUFENAZINA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: FLUFENAN DEPOT

Complemento da
Marca

Data da Regularizacdo 04/06/2001

CNPJ 44.734.671/0001-

51

referéncia
Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS
Tipo de Priorizagao Ordinaria Parecer Publico -
Bulario Eletrénico Acesse aqui Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 25 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X1 1029800980011 SOLUGCAO INJETAVEL
ML
2 25 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 1029800980021 SOLUGCAO INJETAVEL
ML
Principio ENANTATO DE FLUFENAZINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem .
Local de .
Fabricagao

Via de

Administragao

Conservagao

Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderecgo: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

INTRAMUSCULAR

PROTEGER DA LUZ

Restricao de
prescri¢do

Restricao de -
uso

Destinagao
Tarja -

Apresentagdo  Néao
fracionada

3 25 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 1

Comercial

ML (Ao )

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

1029800980038 SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3807 ?numeroRegistro=102980098

Numero do Processo

25001.003157/86

Vencimento da 02/2029
Regularizagao
AFE 1.00.298-1
Categoria Regulatéria  Similar
ATC
Data de Validade
Publicacao
04/06/2001 24 meses
04/06/2001 24 meses
04/06/2001 24 meses

12
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/3807 ?numeroRegistro=102980098 2/2
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Razao Social
DROGAFONTE LTDA ME

Nome Fantasia
DROGAFONTE

Endereco na Internet

www.drogafonte.com.br

Enderego Completo

Dados da Empresa Nacional

ROD BR 101 NORTE, SN KM 56,6 GALPOES 01 E 02 - JARDIM

PAULISTA CEP: 53.409-260

Responsavel Técnico
JOYCE NUNES DO SANTOS

N° da Autorizagao
8.02489-0 (UWM7Y85YHW86)

N° do Processo
25019.006367/2005-81

Atividades / Classes

Armazenar

Dados do Cadastro

Data da Autorizagao
06/06/2005

Autorizagao

Produtos para Saude
(Correlatos)

e Produtos para saude (dispositivos médicos)

Distribuir

e Produtos para saude (dispositivos médicos)

Expedir

¢ Produtos para saude (dispositivos médicos)

Transportar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25019006367200581/?cnpj=08778201000126

CNPJ
08.778.201/0001-26

SAC

Cidade/UF
PAULISTA/PE

Responsavel Legal

EUGENIO JOSE GUSMAO DA
FONTE FILHO

Situacgao

12
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Dados de Inspecéao

Nenhum registro encontrado

Voltar

Dados de Inspecao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25019006367200581/?cnpj=08778201000126 2/2
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06/06/25, 08:44 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
DROGAFONTE LTDA ME 08.778.201/0001-26

Nome Fantasia
DROGAFONTE

Endere¢o na Internet SAC

www.drogafonte.com.br

Endere¢o Completo Cidade/UF

ROD BR 101 NORTE, SN KM 56,6 GALPOES 01 E 02 - JARDIM PAULISTA/PE
PAULISTA CEP: 53.409-260

Responsavel Técnico Responsavel Legal
JOYCE NUNES DO SANTOS EUGENIO JOSE GUSMAO DA
FONTE FILHO

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situacgao
2.06490-8 14/01/2013
N° do Processo Autorizagao

25351.429575/2012-55 Cosmético

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Cosméticos
e Prod. de Higiene
e Perfumes

Distribuir

o Cosméticos
e Prod. de Higiene
e Perfumes

Expedir

e Prod. de Higiene
¢ Cosméticos
e Perfumes

Transportar

e Prod. de Higiene

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351429575201255/?cnpj=08778201000126 12
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e Cosméticos
e Perfumes

Dados de Inspecao

Nenhum registro encontrado

Voltar

Dados de Inspecao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351429575201255/?cnpj=08778201000126 2/2
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06/06/25, 08:45 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
DROGAFONTE LTDA ME 08.778.201/0001-26

Nome Fantasia
DROGAFONTE

Endere¢o na Internet SAC

www.drogafonte.com.br

Endere¢o Completo Cidade/UF

ROD BR 101 NORTE, SN KM 56,6 GALPOES 01 E 02 - JARDIM PAULISTA/PE
PAULISTA CEP: 53.409-260

Responsavel Técnico Responsavel Legal
JOYCE NUNES DO SANTOS EUGENIO JOSE GUSMAO DA
FONTE FILHO

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situacgao
3.05207-3 21/01/2013
N° do Processo Autorizagao

25351.430863/2012-00 Saneantes

Atividades / Classes

Armazenar

e Saneante Domis.
Distribuir

e Saneante Domis.
Expedir

e Saneante Domis.

Transportar

e Saneante Domis.

Dados de Inspecao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351430863201200/?cnpj=08778201000126 12
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Nenhum registro encontrado

Voltar

Dados de Inspecéao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351430863201200/?cnpj=08778201000126 2/2
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ISSN 1677-7042 N2 231, quinta-feira, 9 de dezembro de 2021

25351.867180/2021-96 / 8237870
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 4695933217

DOCTORMED COMERCIAL EIRELI / 30.322.475/0001-65

25351.852293/2021-97 / 4040529

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4667260211

CLODOALDO FERREIRA DA COSTA LTDA / 11.078.767/0001-50
25351.855858/2021-98 / 7862218
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4670876216

RESOLUGAO RE N2 4.566, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2021

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que |Ihe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolucdo.

Art. 22 Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua publicacdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

DENTAL NOVA AMERICA COMERCIO DE MATS ODONTOLOGICOS UNIPESSOAL LTDA /
80.288.202/0001-10

25024.001028/2007-00 / 8045776 .

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4532012210
25024.001028/2007-00 / 8045776 )

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 4531803213

Santé Médica Hospitalar Ltda / 16.699.864/0001-83

25351.159586/2021-00 / 4031073 )

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
AMPLIACAO OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 4549124211

DROGAFONTE LTDA ME / 08.778.201/0001-26

25351.430863/2012-00 / 3052073 )

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
4474207211

KALIMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 37.134.428/0001-37
25351.116348/2021-00 / 1261991 .

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 4531574214

M. M. MARCELINO / 15.994.965/0001-14

25351.613698/2013-00 / 7009527 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4698383210

RESENDE E LIMA COMERCIAL DE MEDICAMENTOS LTDA / 32.677.878/0001-52
25351.411360/2019-01 / 7666627 -
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4698353218

KESHER COMERCIAL EIRELI - ME / 05.164.765/0001-80

25351.168561/2016-01 / 3070914 )

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
4474250214

A L F SILVA &CIA LTDA / 40.949.490/0001-91

25351.807004/2021-03 / 1259919 .

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIDORA - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 4549333219

LIMOLI &VERONA LTDA / 41.216.416/0001-29
25351.295571/2021-04 / 7797771 .
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4698365211

MULTIHOSP COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 32.421.421/0001-82
25351.236235/2019-05 / 8180922 )
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4532003211

A L F SILVA &CIA LTDA / 40.949.490/0001-91

25351.807075/2021-06 / 3106131 ) ) )

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4549338211

Face Gases Comercio LTDA ME / 25.168.521/0001-83
25351.688901/2018-06 / 1181735

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E
DISTRIBUIDORA - ENDERECO MATRIZ / 4492053212

INSUMOS FARMACEUTICOS -

DROGARIA MAGISTRAL LTDA / 41.811.250/0001-99

25351.448541/2021-07 / 7849869 .

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4698399216

GOMES INDUSTRIA DE PERFUMARIA E COSMETICO LTDA / 29.514.071/0001-94
25351.248266/2018-10 / 4000034 i
724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 4532022215

R E G FARMACIA DE MANIPULAGAO LTDA / 41.227.394/0001-00

25351.195756/2021-10 / 7840046 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4698377215

SANTOS TECHNOLOGIA COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA / 32.721.560/0001-
21

25351.373284/2019-10 / 8183950 )

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4474238214
25351.373284/2019-10 / 8183950 )

867 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4474364210

BEM VIVER FARMACIAS DRUGSTORE LTDA / 13.495.723/0001-50
25351.275203/2014-11 / 7189829
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4231604219

DROGARIA ECONOMICA DE PIRAPETINGA LTDA / 37.310.390/0001-06
25351.162328/2020-11 / 7756017

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 4235205213

CLAUDINEI DE OLIVEIRA JACOB DROGARIA - ME / 23.990.498/0001-82
25351.127212/2018-11 / 7571646
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4475390210

R. L. DE MENEZES &CIA LTDA / 30.022.797/0001-99
25351.257650/2018-11 / 7582990 -
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4698359217

FARMALOPES DROGARIA CLEMENTINA LTDA / 03.271.214/0001-90
25351.211304/2002-11_/ 0125545 B
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4698351211

R. L. DE MENEZES &CIA LTDA / 30.022.797/0001-99

25351.257650/2018-11 / 7582990

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4698379211

|. c. cavalcante - me / 03.297.946/0001-50

25351.460377/2013-11 /~3055601 i

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
4532103215

VERTICE LOG ARMAZENS SERVICOS E TRANSPORTES LTDA / 40.931.200/0001-82
25351.421822/2021-12 / 8235129 .

867 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4549508213

GENESIS COMERCIO REPRESENTAGAO E SERVIGOS EIRELI / 10.802.526/0001-49
25351.466103/2021-12 / 1263974 .

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 4531576217

Promedon do Brasil Produtos Médicos Hospitalares Ltda / 00.028.682/0006-55
25351.710778/2021-12 / 8236982 ) ) .

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 4549207213

DROGARIA E MANIP. BARROS &BARBOSA LTDA / 08.541.290/0001-92
25351.329382/2014-13 / 7205089

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO -
4716236218

FARMACIAS E DROGARIAS /

R M N FILHO E CIA LTDA / 42.696.733/0001-52

25351.398612/2021-13 / 7848071

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4698371216

SILMEDIC COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 36.446.663/0001-81
25351.524504/2020-13 / 8202245 .

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 4570315216
25351.524504/2020-13 / 8202245 3

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4570327214

FEREX MEDICAL LTDA / 29.664.593/0001-72

25351.465969/2021-14 / 1264432 .

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 4487461219

RAMON MORAIS VIEIRA &CIA LTDA / 06.100.201/0001-47

25351.316790/2005-14 / 0441474 .

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4698401211

25351.316790/2005-14 / 0441474

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 4698413215

DROGARIA DIAS GURGEL LTDA / 01.429.283/0001-54

25351.228572/2014-14 [ 7160645

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4698375219

BDN TRADING LTDA / 28.224.918/0001-33

25351.875368/2021-16 / 1262306 ~

7260 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTADORA
- AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 4532104211

MULTIHOSP COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 32.421.421/0001-82
25351.236882/2019-17 / 1188014

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E
DISTRIBUIDORA - ENDERECO MATRIZ / 4532010217

INSUMOS FARMACEUTICOS -

MASTER HIGIMED COMERCIAL DE PRODUTOS DE HIGIENIZAGAO HOSPITALARES LTDA /
11.730.935/0001-40

25351.648213/2012-17 / 8090554 3

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4549417218

FIGUEIREDO E VASCONCELOS LTDA / 40.307.908/0001-67
25351.322826/2021-19 / 7799560

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO -
4666097216

FARMACIAS E DROGARIAS /

FEREX MEDICAL LTDA / 29.664.593/0001-72

25351.465972/2021-20 / 8235471 ) i )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4487483212

Santé Médica Hospitalar Ltda / 16.699.864/0001-83

25351.125284/2021-20 / 8218461 )

867 - AFE - ALTERACZ\O - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACZ\O ou REDUCAO DE
ATIVIDADES / 4549119217

ABASANTOS DISTRIBUIDORA LTDA / 23.359.559/0001-08

25351.389060/2019-20 / 8184509 )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 4549691212

R. C. DA SILVA BRESEGHELLO LTDA / 01.297.422/0001-33
25351.342775/2013-23 / 0958444 -
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4698369214

CHINA MEHECO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
MEDICOS LTDA / 37.338.619/0001-10

25351.821547/2021-25 / 8237883 ) i )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4695711214

7N
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IMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 14.332.485/0001-25
25351.557822/2019-27 / 1194525

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS
DISTRIBUIDORA - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 4549268212

FARMACEUTICOS -

HOS D FAR PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA / 26.284.760/0001-61
25351.256886/2021-28 / 3107551 i - .

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 4531569211

CENTROMEDIKA DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA / 32.168.121/0001-33
25351.812436/2021-28 / 8237821 .

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4696072215

HYPERMEDICAL PRODUTOS MEDICOS LTDA / 35.015.209/0001-03
25351.671530/2020-30 / 8204505 )
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4452724213

FARMACIA NICOLA EIRELI / 94.498.706/0001-79
25351.221006/2002-30 / 0179808 .
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4697676211

Drogaria Taboado LTDA / 42.651.029/0001-83

25351.276140/2021-31 / 7843514 )

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4698403218

RADIOMED COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 71.785.687/0002-47
25351.247205/2021-31 / 8232795 ) ) i

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4474258215

IMPLANTUS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES - EPP / 83.335.448/0001-93
25351.661334/2010-31 / 8069510 }
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4474181212

farmacia de manipulagdo kamomila Itda me / 08.611.756/0001-89
25351.388306/2014-31 / 7228731 .
7427 - AFE/AE - ALTERACAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 4501422211

SURGICAL TEC COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 30.085.522/0001-02
25351.742556/2019-36 / 8193942 . -
829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 4452882218

MULTIHOSP COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 32.421.421/0001-82
25351.236229/2019-40 / 4009414

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 4532018218

M. LOURENCO DE SA DROGARIA LTDA / 10.145.776/0001-53
25351.015614/2014-41 / 7085816 .
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4698361219

CSB DROGARIAS S/A / 42.225.938/0014-74
25351.598772/2013-42 / 7032238
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4231595216

Amanda Pereira Carvalho / 29.878.027/0002-44
25351.520405/2021-43~/ 7820641,
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4231601214

NOSSA SENHORA DE FATIMA FARMACIA LTDA ME / 14.416.783/0001-01
25351.138206/2015-47 / 7374543

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO -
4725973216

FARMACIAS E DROGARIAS /

CONTROL QUIMICA DO BRASIL S.A / 02.795.978/0001-12

25351.318528/2008-49 / 3037522 )

732 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL /
4424408213

VELOSO &NERY MEDICAMENTOS E CORRELATOS LTDA / 14.841.905/0002-80
25351.476942/2021-49 / 7850835

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4698395213

GOIAS BEM COMERCIO E SERVIGOS DE PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI-ME /
20.231.242/0001-01

25351.575518/2015-50 / 2083308

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 4549444215

Drogaria Mattos de Parque Paulista LTDA ME / 32.288.730/0001-26
25351.187284/2002-51 / 0197889
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4231597212

M &L PINHEIRO LTDA / 35.055.755/0001-78
25351.349362/2014-51 / 7212701 -
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4251307213

DIETHAFARMA DIST. DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - ME / 17.103.649/0001-30
25351.714128/2017-51 / 1173115 R

7152 - AFE - ALTERAQAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 4474261216

MELO E CAMERINO MEDICAMENTOS LTDA epp / 06.125.235/0001-96
25351.354397/2017-54 / 7528080

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4698405214

DROGAFONTE LTDA ME / 08.778.201/0001-26

25351.429575/2012-55 / 2064908

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 4474273214

R C ARAUJO / 32.761.957/0001-47
25351.105440/2020-55 / 8216170 }
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4549519215

FARMACIA ORTEGA &MARODIN LTDA / 04.592.583/0001-48
25351.758135/2009-57 / 0640321 5
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4698349210

HTM INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS ELETRO-ELETRONICOS LTDA / 03.271.206/0001-44
25351.134382/2004-57 / 8021248 .
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4452949215

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021120900415

FARMACIA ORTEGA &MARODIN LTDA / 04.592.583/0001-48
25351.758135/2009-57_/ 0640321
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4700396211

BIOS MATERIAIS HOSPITALARES LTDA - ME / 05.153.722/0001-08
25351.466091/2008-59 / 8046308 .
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4531999215

IMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 14.332.485/0001-25
25351.595064/2021-60 / 3104831 )

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4549257211

VERTICE LOG ARMAZENS SERVICOS E TRANSPORTES LTDA / 40.931.200/0001-82
25351.421821/2021-60 / 3108271

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4549461217

JP PHARMA IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 10.512.195/0001-02
25351.528242/2009-61 / 8056517 3
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4452694217

Santé Médica Hospitalar Ltda / 16.699.864/0001-83

25351.159720/2021-64 / 3102079 )

716 - AFE - ALTERAC/SO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO ou REDUCAO DE
ATIVIDADES / 4549089211

VITALIFE PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA / 93.815.124/0001-06
25351.356320/2013-65 / 1096780

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E
DISTRIBUIDORA - ENDEREGCO MATRIZ / 4487575214

INSUMOS FARMACEUTICOS -

cavalcante e pires Itda / 96.767.405/0005-52

25351.486718/2021-65 / 7808027 )

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4489274218

R. B. MEDICAMENTOS LTDA / 40.293.911/0001-79

25351.171997/2021-65 / 7790773

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4694965218

PLG DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 34.444.108/0001-95
25351.175307/2020-66 / 8197529 .
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4549191210

T M ALVES DA SILVA EIRELI / 41.458.416/0001-35

25351.292810/2021-66 / 7843698 -

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4698393217

PLG DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 34.444.108/0001-95
25351.175307/2020-66 / 8197529 .

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4549101211

REINALDO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 35.610.100/0001-14
25351.193134/2020-68 / 7714991 )
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4698357211

Michele Fonseca Oliveira / 42.296.446/0001-55

25351.178960/2021-68 / 7841730 )

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4698388211

drug pharma brasil Itda / 39.382.249/0001-44

25351.267427/2021-70 [ 7846663 B

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4698385216

Santé Médica Hospitalar Ltda / 16.699.864/0001-83

25351.159599/2021-71 / 12N51890 .

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIDORA - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 4549125217

GOIAS BEM COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI-ME /
20.231.242/0001-01

25351.575530/2015-71 / 3065932 i

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
4549413212

HOS D FAR PRODUTOS FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA / 26.284.760/0001-61
25351.256887/2021-72 / 4037994 i}

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
AMPLIACAO OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 4531568214

MASTER HIGIMED COMERCIAL DE PRODUTOS DE HIGIENIZAGAO HOSPITALARES LTDA /
11.730.935/0001-40

25351.498260/2019-72 / 4013389

751 - AFE - ALTERAGCAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 4549356219

LN DE ARAUJO-ME / 24.588.775/0001-98
25351.777041/2018-76 / 7623045

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO -
4740517211

FARMACIAS E DROGARIAS /

jps farma limitada - me / 07.381.852/0026-73
25351.569421/2016-77] 7493720
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4231599219

DROGARIA MOREIRA DINIZ LTDA / 04.826.112/0001-57

25351.525778/2014-81 / 7288743

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4698363215
25351.525778/2014-81 / 7288743

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4698423212

DENTAL NOVA AMERICA COMERCIO DE MATS ODONTOLOGICOS UNIPESSOAL LTDA /
80.288.202/0001-10

25351.449173/2011-81 / 1091458

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E
DISTRIBUIDORA - ENDERECO MATRIZ / 4532091217

INSUMOS FARMACEUTICOS -

DROGAFONTE LTDA ME / 08.778.201/0001-26
25019.006367/2005-81 / 8024890 ;
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4474241215
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que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARIA LAURA ALVES DE FREITAS, em sexta-feira, 9 de fevereiro de 2024 11:31:21 GMT-03:00, CNS: 07.351-0 - 1° OFiCIO DE NOTAS - CARTORIO ANDRADE LIMA/PE, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24
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06/06/25, 08:44 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
DROGAFONTE LTDA ME 08.778.201/0001-26

Nome Fantasia
DROGAFONTE

Endere¢o na Internet SAC

www.drogafonte.com.br

Endere¢o Completo Cidade/UF

ROD BR 101 NORTE, SN KM 56,6 GALPOES 01 E 02 - JARDIM PAULISTA/PE
PAULISTA CEP: 53.409-260

Responsavel Técnico Responsavel Legal
JOYCE NUNES DO SANTOS EUGENIO JOSE GUSMAO DA
FONTE FILHO

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situacgao
1.03080-4 11/12/1996
N° do Processo Autorizagao

25019.003162/96 Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

* Medicamento
Distribuir

e Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Transportar

¢ Medicamento

Dados de Inspecao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2501900316296/?cnpj=08778201000126 12
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Nenhum registro encontrado

Voltar

Dados de Inspecéao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2501900316296/?cnpj=08778201000126 2/2
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06/06/25, 08:44 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
DROGAFONTE LTDA ME 08.778.201/0001-26

Nome Fantasia
DROGAFONTE

Endere¢o na Internet SAC

www.drogafonte.com.br

Endere¢o Completo Cidade/UF

ROD BR 101 NORTE, SN KM 56,6 GALPOES 01 E 02 - JARDIM PAULISTA/PE
PAULISTA CEP: 53.409-260

Responsavel Técnico Responsavel Legal
JOYCE NUNES DO SANTOS EUGENIO JOSE GUSMAO DA
FONTE FILHO

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situacgao
1.20741-3 22/12/1999
N° do Processo Autorizagao

25019.006000/9959 Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

* Medicamento
Expedir

* Medicamento
Transportar

¢ Medicamento

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250190060009959/?cnpj=08778201000126 12
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Dados de Inspecéao

Nenhum registro encontrado

Voltar

Dados de Inspecao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250190060009959/?cnpj=08778201000126 2/2
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 16/12/2021 | Edicado: 236 | Secgao: 1 | Pagina: 241

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

RESOLUCAO RE N° 4.669, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2021

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

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

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

SUPRISKIN COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 38.949.091/0001-89
25351.011597/2021-00 / 1250357

7151 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
RAZAO SOCIAL / 4531849213

IASMINI COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 35.100.944/0001-15
25351.812174/2021-00 / 4040762

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 4725118214

NADIAN S SOARES BEZERRA ME / 09.121.238/0001-40
25351.369085/2014-01 / 7218735

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
2721994211

BLOWOUT DISTRIBUIDORA, IMPORTACAO E EXPORTACAO EIRELI / 36.176.787/0001-94
25351.607702/2021-01 / 4039371

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 4570589219

25351.607702/2021-01 / 4039371

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 4570790216

VERTICE LOG ARMAZENS SERVICOS E TRANSPORTES LTDA / 40.931.200/0001-82
25351.421609/2021-01 / 4038895

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 4452595219

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.669-de-15-de-dezembro-de-2021-367763953
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25351.780088/2015-99 / 2084806

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmacia e drogaria) /
3547873215

TORRES COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELLI / 25.176.653/0001-57
25351.373491/2021-99 / 7847516

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4726691211

MASIF ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 03.968.926/0001-63
25023.020657/01-10 / 8009067

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4618171219
RC COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 00.127.161/0001-40
25016.000661/00-89 / 8005693

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4618102217
MEDCORP SAUDE TECNOLOGIA LTDA / 67.630.541/0001-74
25004.030071/96 / 1031221

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 4618260211
BIOASSIST COMERCIAL LTDA / 40.334.484/0001-20

25000.014930/92-27 / 1021041

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4618114215
\¥/L COMERCIO DE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 71.675.508/0001-38
25000.006870/99-18 / 1042877

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 4618405210

Master Diagndstica Produtos Laboratoriais e Hospitalares Ltda. / 00.647.935/0001-64
0177398 / 1035252

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4618213213
DROGAFONTE LTDA ME / 08.778.201/0001-26

25019.003162/96 / 1030804

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA -
ENDERECO MATRIZ / 4452603211

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.669-de-15-de-dezembro-de-2021-367763953
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Santé Médica Hospitalar Ltda / 16.699.864/0001-83

25351.159637/2021-95 / 1251915

7105 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4549126213

DROGAFONTE LTDA ME / 08.778.201/0001-26

25019.006000/99-59 / 1207413

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 4452797211

RESOLUGAO RE N2 4.572, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2021

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que |Ihe confere o art. 173-B, 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. 12Indeferir o Pedido de Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo
com a Portaria n2. 344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizages, observando-se as
proibi¢Ges e restricGes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

MULTIMAIS ATACADO EIRELI / 38.062.843/0001-95

25351.843502/2021—}0 / R

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4655585218

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo do Relatério de Inspecdo descrevendo a capacidade da empresa para
executar a atividade de relacionada a substadncias sujeitas ao controle especial, emitidos
pela autoridade sanitaria local competente, conforme disposto no artigo 15, § 42 e artigo
18 da RDC n? 16/2014.

Ministério do Trabalho e Previdéncia

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA MTP 895, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2021

Altera a Portaria n? 671, de 8 de novembro de 2021,
que regulamenta disposi¢cBes relativas a legislagdo
trabalhista, a inspegdo do trabalho, as politicas publicas
e as relagoes de trabalho.

O MINISTRO DE ESTADO DO TRABALHO E PREVIDENCIA, no uso da atribuicdo que
Ilhe confere o art. 87, caput, paragrafo Unico, inciso Il da Constituicao Federal, resolve:

Art. 12 A Portaria n? 671, de 8 de novembro de 2021, passa a vigorar com as
seguintes alteragGes:

PAIT. B2 oo

§ 292 A CTPS devera ser utilizada, em carater excepcional, pelos empregados das
pessoas juridicas de direito publico da administragdo direta, autdrquica e fundacional, que
adotem o regime juridico previsto no Decreto-Lei n? 5.452, de 1943 - CLT, bem como das
organizagOes internacionais, das fundagOes publicas de direito privado, dos consércios
publicos, dos fundos publicos e das comissGes polinacionais enquanto estes entes ndo forem
obrigadas ao envio de eventos periddicos ao eSocial.

§ 72 A prestacgdo das informagdes previstas na alinea "a" dos incisos V e VI do caput,
somente serd exigivel a partir do inicio da obrigatoriedade do envio dos eventos de seguranca
e saude do trabalho ao eSocial.

§ 82 A prestagdo das informagdes previstas nas alineas "f" e "g" do inciso Ill do
caput somente sera exigivel a partir da data de substituicdo do Perfil Profissiografico
Previdencidrio - PPP, de que trata o § 42 do art. 58 da Lei 8.213, de 24 de julho de 1991, em
meio fisico pelo PPP em meio eletrdnico.

Art. 19. As pessoas juridicas de direito publico da administragao direta, autarquica
e fundacional, que adotem o regime juridico previsto no Decreto-Lei n2 5.452, de 1943 - CLT,
bem como as organizagbes internacionais, as fundagGes publicas de direito privado, os
consorcios publicos, os fundos publicos e as comissGes polinacionais terdo prazo até a data de
inicio do envio dos eventos periddicos ao eSocial para enviar ao referido sistema as
informacgdes relativas:

| - aos contratos de trabalho em vigor na data de 22 de novembro de2021, inclusive
0s suspensos ou interrompidos;

Il - aos eventos de desligamentos ocorridos entre a data de 22 de novembro de
2021 e a data de inicio da obrigatoriedade do envio dos eventos periddicos ao eSocial; e

Il - a situagdo cadastral e contratual do vinculo na data do inicio da obrigatoriedade
do envio dos eventos periddicos ao eSocial.

§12 As pessoas e entes descritos no caput estdo dispensados de enviar ao eSocial as
atualizagBes cadastrais e contratuais do vinculo ocorridas entre a data de 22 de novembro de
2021 e a data do inicio da obrigatoriedade do envio dos eventos periddicos ao eSocial,
ressalvado o disposto nos incisos Il e lll do caput.

§22 As pessoas e entes descritos no caput poderdo optar pelo registro eletronico de
empregados por meio do eSocial a partir do inicio da obrigatoriedade do envio de eventos
periddicos ao eSocial.

(...)

Y o S RSP

§12 A substituicdo da obrigagdo contida no caput para as pessoas juridicas de
direito publico da administragdo direta, autarquica e fundacional, que adotem o regime juridico
previsto no Decreto-Lei n2 5.452, de 1943 - CLT, bem como as organizagdes internacionais, as
fundagGes publicas de direito privado, os consdrcios publicos, os fundos publicos e as
comissdes polinacionais, ocorrerd na data de inicio da obrigatoriedade de envio dos eventos
periddicos ao eSocial.

§22 As pessoas e entidades descritas no §19, até que estejam obrigadas a prestar as
informag0es previstas no caput ao eSocial, deverdo prestar as informag&es por meio do sistema
CAGED, conforme Manual de Orientagdo do CAGED publicado no portal gov.br.

Art. 145. ...

§12 Para as demais pessoas juridicas de direito privado e de direito publico, bem
como pessoas fisicas equiparadas a empresas, a substituicdo de que trata o caput ocorrerd no
ano-base em que estiverem obrigadas, durante todos os meses do referido ano, ao envio dos
eventos periédicos ao eSocial.

§22 Até que ocorra a substituicdo de que trata o § 19, as pessoas e entidades nele
descritas deverdo prestar as informagGes por meio do GDRAIS, atendido o disposto no Manual
de Orientagdo do correspondente ano-base, que serd publicado no portal gov.br."

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor no dia 10 de dezembro de 2021.

ONYX DORNELLES LORENZONI

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021120900418

SECRETARIA DE TRABALHO
COORDENAGAO-GERAL DE RECURSOS

DESPACHOS DE 8 DE DEZEMBRO DE 2021

O Coordenador-Geral de Recursos da Secretaria de Trabalho/MTP, no uso de
sua competéncia, prevista no Art. 32, inciso |, alineas "a", "b" e "f", anexo IX, da Portaria
N2 1.153, de 30 de outubro de 2017, com Amparo no Art. 50, §19, da Lei 9.784/99, decidiu
os processos de auto de Infragdo ou notificagdo de débito nos seguintes termos:

1) Em apreciagdo de recurso voluntario:

1.1 Pela procedéncia de auto infragdo ou da notificagdo de débito.

N2 | Processo Al Empresa UF
1 46281.000941/2017-91 | 212244892 Ativacoop - Cooperativa de Trabalho de Atividades Gerais da Bahia BA
2 46778.000981/2017-51 | 212150201 Banco Bradesco Sa BA
3 46783.000165/2018-50 | 214361586 Real Energy Ltda BA
4 46783.000167/2018-49 | 214361608 Real Energy Ltda BA
5 46783.000168/2018-93 | 214361616 Real Energy Ltda BA
6 46783.000169/2018-38 | 214361624 Real Energy Ltda BA
7 46783.000170/2018-62 | 214361632 Real Energy Ltda BA
8 46782.000694/2018-63 | 215463510 Rubens Barros BA

1.2 Pela improcedéncia de auto infragdo ou da notificagdo de débito.

N2 | Processo Al Empresa UF
1 | 46778.001245/2017-11 | 212613821 Banco do Brasil S.A BA
2 | 46204.012621/2015-35 | 208537864 Empresa de Transportes Uniao Ltda BA
3 | 46281.002743/2018-43 | 216114870 Zalcbergas Injecao de Termoplasticos Ltda BA

2- Em Apreciagdo de Recurso de Oficio.
2.1 Pela procedéncia parcial de auto Infragdo ou da notificagdo de débito.

N2 | Processo Al Empresa UF
1 | 46778.000566/2018-89 | 214329453 Xavier Transportes Urbanos Ltda BA
2 | 46778.000187/2019-70 | 216881935 Pioneiro Pedras Naturais Marmores e Granitos Ltda BA
3 | 46281.000145/2018-30 | 213922011 G. A. L. Rios & Cia Ltda BA
4 | 46778.001118/2018-01 | 215244788 R. de C.S. Santana BA

N2 | PROCESSO NOTIFICAGAO DE | EMPRESA UF

DEBITO DE FGTS
1 | 46783.000029/2014-36 | 200.227.246 - TAD n? | Veracel Celulose S.A. BA
201.613.786

3- Arquivamento:
3.1 - Incidéncia da prescrigdo prevista no art. 114, VIII, da Lei n® 13.043/2014
e Art. 12-A da Lei n2 9.873/1999.

7N

N2 | PROCESSO Al EMPRESA UF
1 46205.005299/2015-88 | 206498420 A B Dos Santos Moveis - Me CE
2 46205.009793/2015-11 | 25563238 A&B Engenharia S/A CE
3 46205.007290/2015-10 | 25569201 A. E De Castelo Branco CE
4 46285.001563/2014-81 | 200578022 A. Serafim Da Silva - Me CE
5 46205.022304/2014-36 | 205509258 Adenilto Raimundo Da Silva - Me CE
6 46205.022305/2014-81 | 205509266 Adenilto Raimundo Da Silva - Me CE
7 46205.022306/2014-25 | 205509274 Adenilto Raimundo Da Silva - Me CE
8 46205.001579/2014-36 | 202713300 Agropaulo Agroindustrial S.A CE
9 46205.004878/2015-11 | 206424027 Airton Fernandes Consultoria Imobiliaria Ltda. CE
10 | 46205.004879/2015-58 | 206424001 Airton Fernandes Consultoria Imobiliaria Ltda. CE
11 | 46205.004880/2015-82 | 206423993 Airton Fernandes Consultoria Imobiliaria Ltda. CE
12 | 46205.000651/2015-99 | 205717411 Alimentaria Industria e Comercio de Alimentos Ltda - Me CE
13 | 46205.006266/2015-55 | 206681895 All Just Benefiamento Textil Ltda - Me CE
14 | 46205.018266/2014-17 | 204948789 Alves Sampaio & Cia Ltda CE
15 | 46205.018267/2014-61 | 204949114 Alves Sampaio & Cia Ltda CE
16 | 46205.018268/2014-14 | 204949203 Alves Sampaio & Cia Ltda CE
17 | 46205.003376/2015-65 | 206175248 Am Distribuidora De Glp Ltda - Me CE
18 46205.007721/2015-30 | 206930917 Ana Magda Alves Do Nascimento - Me CE
19 | 46205.011883/2014-91 | 204008506 Andre Fernando Da Silva Ramos - Me CE
20 | 46205.022936/2014-08 | 205606679 Antonio Djalma De Paula - Me CE
21 | 46205.020888/2014-13 | 205339697 Antonio Januario Do Nascimento - Me CE
22 46205.003504/2015-71 | 206187858 Areis Julio Da Silva Amorim Junior - Me CE
23 | 46205.018859/2014-83 | 205021662 Arm Magquinas E Empreendimentos Eireli - Me CE
24 46205.005196/2014-37 | 203122836 Associacao Dos Ferroviarios Aposentados Do Ceara CE
25 | 46205.005197/2014-81 | 203122852 Associacao Dos Ferroviarios Aposentados Do Ceara CE
26 | 46205.003192/2015-03 | 206150750 Audrey Viturino Farias Martins - Me CE
27 46205.003940/2015-40 | 206159536 Auto Padrao Som E Acessorios Ltda - Me CE
28 | 46205.004006/2015-45 | 206262566 Autopecas Cidade Ltda Me CE
29 46205.004735/2014-11 | 203072456 Boticario Agropecuaria E Industrial S/A CE
30 | 46205.006671/2015-73 | 206757620 Brist Servicos de Restaurantes Ltda CE
31 46205.001266/2010-54 | 7779488 C P A - Centro de Pinturas Automotivas Ltda Me CE
32 | 46284.000423/2014-03 | 203462912 C. M. de Arruda Frota Flores E Perfume - Me CE
33 | 46205.022129/2014-87 | 205473172 C. M. Gomes de Melo Confeccoes - Me CE
34 | 46205.007926/2015-15 | 206880243 Camila Leite Dos Santos Moreira Veras - Me CE
35 | 46205.004902/2014-23 | 203108779 Cantinho Do Portuga Restaurantes Ltda - Me CE
36 | 46205.014806/2015-74 | 208115102 Carlos Wilson Veras 03148700325 CE
37 | 46284.000116/2015-03 | 25563769 Cecy's Comercio De Alimentos Ltda - Me CE
38 | 46205.011116/2015-63 | 207552851 Centro Educacional Snoopy S/C Ltda - Me CE
39 46205.004427/2015-76 | 206336373 Cet Comercio De Automoveis E Servicos Ltda - Epp CE
40 | 46205.009990/2015-31 | 207300208 Cilene Valdivino De Souza Castro - Me CE
41 | 46205.003147/2015-41 | 206141661 Cintia Do Carmo Oliveira - Me CE
42 | 46205.016124/2014-15 | 204617839 Claudia Regia da Silva Sampaio - Me CE
43 | 46205.016125/2014-60 | 204617791 Claudia Regia da Silva Sampaio - Me CE
44 | 46205.016126/2014-12 | 204617758 Claudia Regia da Silva Sampaio - Me CE
45 | 46205.001591/2015-21 | 205838031 Claudio J. V. Coutinho - Me CE
46 | 46205.009632/2015-28 | 207218757 Cleomar Alves Aristides - Me CE
47 | 46205.016971/2014-80 | 204744521 Comercial De Petroleo Sao Jose Ltda - Epp CE
48 46205.016315/2015-68 | 208329064 Comercio Varejista De Pecas E Acessorio Para Games Ltda CE
49 | 46205.002922/2014-60 | 202852881 Condominio Edificio Francisca Leonidas CE
50 | 46205.004162/2014-25 | 203006577 Construtora Colgate Ltda - Epp CE
51 | 46205.004164/2014-14 | 203006585 Construtora Colgate Ltda - Epp CE
52 | 46205.009641/2015-19 | 207218595 Cooperservice - Cooperativa de Prestacao de Servicos do CE
53 | 46205.020547/2014-30 | 205303561 Cristal Agropecuaria Ltda - Epp CE
54 46205.001450/2013-47 | 200103733 Cristiana Castro Do Nascimento CE
55 | 46285.001233/2014-95 | 204149541 Cristiano Madalena Da Silva CE
56 46205.013961/2014-92 | 204300851 D De Freitas Ribeiro Locacoes - Me CE
57 | 46205.007496/2015-31 | 206896522 D L C Industria De Confeccao Ltda - Me CE
58 46205.019409/2014-16 | 205140262 Daniella Feitosa Assuncao - Me CE
59 | 46205.012027/2014-53 | 204024366 Denise Maria Santana Santos - Me CE
60 | 46205.014706/2015-48 | 208108858 Deposito Tres Pinheiros Ltda - Me CE
61 | 46205.012403/2015-91 | 207787221 Deverre Servicos De Reformas Ltda - Me CE
Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP

que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARIA LAURA ALVES DE FREITAS, em sexta-feira, 9 de fevereiro de 2024 11:31:21 GMT-03:00, CNS: 07.351-0 - 1° OFICIO DE NOTAS - CARTORIO ANDRADE LIMA/PE, nos termos da medida proviséria 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 autenticagéo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.


jessica.ribeiro
Realce


26/09/2025, 12:11

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Razdo Social

Dados da Empresa Nacional

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Nome Fantasia
LABORATORIO CRISTALIA

Enderego na Internet

www.cristalia.com.br

Enderego Completo

RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N - PONTE PRETA CEP: 13.970-970

Responsavel Técnico
JOSE CARLOS MODOLO

N° da Autorizagao
1.00298-1

N° do Processo
25991.001591/77

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Insumo
¢ Medicamento

Distribuir

¢ Medicamento
¢ Insumo

Embalar

¢ Medicamento
¢ Insumo

Exportar

¢ Medicamento
¢ Insumo

Importar

¢ Insumo
¢ Medicamento

Produzir

¢ Insumo
¢ Medicamento

Reembalar

¢ Medicamento
¢ Insumo

Transportar

¢ Insumo
¢ Medicamento

Certificado de Boas Praticas

Dados do Cadastro

Data da Autorizacédo
29/03/1978

Autorizagao

Medicamento

Dados de Inspegéo

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2599100159177/?cnpj=44734671000151

Ultima atualizagio da base de dados: 26/09/2025 as 00:00:00

CNPJ
44.734.671/0001-51

SAC
08007011918

Cidade/UF
ITAPIRA/SP

Responsavel Legal

NATHALIA PRINET

OGARI DE CASTRO PACHECO
ANDREA STEVANATTO

KELLY REGINA SERAPHIM COELHO
RENATO DE OLIVEIRA CARDOSO

Situacao

O Medidas de fiscalizagao vigentes | ?

12



26/09/2025, 12:11 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Dados de Inspegéo

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2599100159177/?cnpj=44734671000151 2/2



26/09/2025, 12:12 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Ultima atualizagio da base de dados: 26/09/2025 as 00:00:00

Dados da Empresa Nacional
Razdo Social CNPJ
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44.734.671/0001-51

Nome Fantasia
LABORATORIO CRISTALIA

Enderego na Internet SAC

www.cristalia.com.br 08007011918

Enderego Completo Cidade/UF

RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N - PONTE PRETA CEP: 13.970-970 ITAPIRA/SP

Responsavel Técnico Responsavel Legal

JOSE CARLOS MODOLO KATIA STEVANATTO SAMPAIO

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situagao
1.20065-9 26/06/1979
N° do Processo Autorizagao

O Medidas de fiscalizagao vigentes | ?

0172879 Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Insumo
¢ Medicamento
¢ Precursores de Entorp e/ou Psico

Distribuir
¢ Insumo

« Precursores de Entorp e/ou Psico
¢ Medicamento

Embalar

e Precursores de Entorp e/ou Psico
¢ Insumo
¢ Medicamento

Exportar

¢ Insumo
* Medicamento
* Precursores de Entorp e/ou Psico

Fabricar

¢ Medicamento
¢ Insumo
* Precursores de Entorp e/ou Psico

Importar

¢ Insumo
* Precursores de Entorp e/ou Psico
¢ Medicamento

Outras

¢ Precursores de Entorp e/ou Psico
¢ Insumo
¢ Medicamento

Produzir

¢ Insumo
* Precursores de Entorp e/ou Psico
¢ Medicamento

Transformar

¢ Medicamento
* Precursores de Entorp e/ou Psico
¢ Insumo

Transportar

¢ Insumo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/0172879/?cnpj=44734671000151 12



26/09/2025, 12:12 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Precursores de Entorp e/ou Psico
* Medicamento

Certificado de Boas Praticas

Dados de Inspegéo

Nenhum registro encontrado

Voltar

Dados de Inspegéo

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/0172879/?cnpj=44734671000151 2/2
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PREFEITURA MUNICIPAL DO

SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, AGROPECUARIA E PESCA

ALVARA DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO
LEI MUNICIPAL N° 4511, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2014

DIRETORIA DE CONTROLE URBANO 0686/2025

Em face ao despacho exarado no PROTOCOLO N° 0686/2025 - SEDURTMA, datado de
22/04/2025, fica concedida a LICENCA DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO para a
EMPRESA: DROGAFONTE LTDA.

DOCUMENTACAO APRESENTADA:

Cartdo CNPJ N°: 08.778.201/0001-26

Inscricdo Imobiliaria: 3.4240.431.01.1876.0001

Sequencial do Cadastro N°: 1089595.7

Inscricdo Municipal N°: §13.059-0

Atividade Econdmica Principal: COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS
E DROGAS DE USO HUMANO.

Atividade Sonora: ( ) sim () nao Atividade Secundaria: (X) sim ( ) nao

O referido imovel esta localizado: ROD BR 101 NORTE, S/N, KM 56 6 GALPAO 01
GALPAO 02, JARDIM PAULISTA - PAULISTA- PE.
O presente Alvara tera validade ATE O DIA 31/01/2026 e devera ser
MANTIDO NO LOCAL DO ESTABELECIMENTO acima citado, para efeito de
fiscalizacao.

E OBRIGATORIA A EXPOSICAO em local visivel ao publico, no
estabelecimento, de acordo com a Lei 4511/2014 - Art. 12.

PAULISTA, 22 de abril de 2025.

TR
3ERTO ALVES DE LIMA FiHO
ir. de Licenciamefito Mercanfil

/

LUIZ

o ’/
/ RAIMUNDO LOPES {EIRE
Setretario de Desenvolvimento Econdmico

documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARIA LAURA ALVES DE FREITAS, em quinta-feira, 15 de maio de 2025 16:14:34 GMT-03:00, CNS: 07.351-0 - 1° OFICIO DE

NOTAS - CARTORIO ANDRADE LIMA/PE, nos termos da medida proviséria 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.

art. 297 do Cédigo Penal / Decreto Lei 2848/40 Falsificar, no todo ou em parte, documento publico, ou alterar documento
publico verdadeiro: Pena - reclusdo, de dois a seis anos, e multa.

O'presente



SERVIGO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA I5

e CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO - CRF-PE CRF.PE

"CERTIDAO DE REGULARIDADE &z
2025 i

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

CADASTRO NO CRF SOB O VALIDADE CODIGO DE AUTENTICAGAO
07338 ] [ 31/03/2026 ][ ABBCOB206AF319FAF9A792F9C33588CE

RAZAO/DENOMINACAO SOCIAL
DROGAFONTE LTDA

[ NOME FANTASIA

DROGAFONTE
(7170 DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGA} DISTRIBUIDORA - MEDIC., INSUMO E DROGAS
ENDERECO CNPJ
RODOVIA ROD. BR-101 NORTE SN KM 56 GALP 1E 2 ] 08.778.201/0001-26
(TOCALIDADE CIDADE - UF
JARDIM PAULISTA ][PAULISTA-PE

HORARIO DE FUNCIONAMENTO

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
ikl 07:30 as 21:00 07:30as 21:00 07:30as21:00 07:30as21:00 07:30 as 21:00 ikl
( RESPONSAVEIS TECNICOS
TIPO  INSCRIGAO NOME FUNCAO SITUAGAO
F 03262 JOYCE NUNES DOS SANTOS RESPONSAVEL TECNICO OUTROS
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sabado
okl 13:30as 19:00 13:30as 19:00 13:30as 19:00 13:30as 19:00 13:30 as 19:00 ool
F 06806 ADRIANA REIS DOS SANTOS ASSISTENTE TECNICO OUTROS
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Séabado
ikl 07:30as 13:30 07:30as 13:30 07:30as 13:30 07:30as 13:30 07:30 as 13:30 ik
F 10858 MARCELINO AQUINO DOS SANTOS MARQUES ASSISTENTE TECNICO CONTRATADO
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sabado

it 15:00 45 21:00  15:00 45 21:00 15:00 as 21:00  15:00 s 21:00  15:00 as 21:00 it

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO - CRF-PE
Recife, 30 de Janeiro de 2025

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidao de Regularidade esta inscrito neste Conselho Regional de Famacia, atendendo o que dispde
os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da lei n°® 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n°® 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada
em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, paragrafos 1° e 2° e 23, alinea

"c" da Lei n® 5.991/73 e artigos 2° e 3° Caput 5° e 6° Inciso |, todos da Lei 13.021/14.
- Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessando e

encaminhando por respectivo CRF para as devidas alteragdes.
- A autenticidade e/ou validade juridica dessa CERTIDAO podera ser comprovada acessando o site institucional e digitando o cédigo de autenticidade ou

mesmo através de leitor de QR-Code.
Pag. 1 de

112903

1



Rua Amélia, 50 - Espinheiro
CEP: 52.020-150 / Fone: (81) 3426-8540
crfpe.org.br

Declaragao de Inscrigdo de Estabelecimento | CRF'PE

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO s%
<

Declaracao

DECLARAMOS, para os fins que se fizerem necessarios que a firma DROGAFONTE LTDA - DROGAFONTE, CNPJ
- 08.778.201/0001-26, estabelecida a RODOVIA ROD. BR-101 NORTE KM 56 GALP 1E 2, JARDIM PAULISTA,
PAULISTA-PE esta devidamente inscrita neste CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE
PERNAMBUCO - CRF-PE, sob o niumero de Inscrigcdo 07338, tendo efetuado inscricdo em 25/10/1999, conforme
determina a Lei 3.820/60 e de acordo com as exigéncias da Lei n® 5991/73.

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

Recife, 23 de Setembro de 2025.

DR. Dr. Aldo César Pagsilongo da Silva
Presidente CRF-PE

Leia o QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o enderego
https://crfpe-emcasa.cisantec.com.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite o0 Cédigo de Autenticagéo
Cadigo de Autenticagdo: 339B-BDAD-62F5-0D5A

Rua Amélia, 50 - Espinheiro
CEP: 52.020-150 / Fone: (81) 3426-8540
crfpe.org.br

23/09/2025 09:32:02



Rua Amélia, 50 - Espinheiro

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO
CEP: 52.020-150 / Fone: (81) 3426-8540
<

crfpe.org.br
Declaragao de Inscrigdo Profissional | CRF'PE

Declaracao

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

JOYCE NUNES DOS SANTOS

Nacionalidade Brasileira, CPF - 036.373.034-69 e RG 5999797 SSP -PE, acha-se
inscrito(a) neste CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE
PERNAMBUCO CRF-PE, no Quadro de Farmacéutico, sob o numero de Inscri¢do
Definitiva 03262, tendo efetuado sua inscricdo em 20/09/2004.

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

Esta declaracdo tem validade de 15 dias a contar da sua emisséo.

Recife, 23 de Setembro de 2025.

DR. Dr. Aldo César Paséilongo
Presidente CRF-PE

da Silva

Leia o QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o enderego
https://crfpe-emcasa.cisantec.com.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite o Cédigo de Autenticagdo
Cadigo de Autenticagdo: 5591-1893-5EB0-771B

e Rua Amélia, 50 - Espinheiro
23/0912025 11:45:58 CEP: 52.020-150 / Fone: (81) 3426-8540
crfpe.org.br



CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO g
Rua Amélia, 50 - Espinheiro
CEP: 52.020-150 / Fone: (81) 3426-8540
crfpe.org.br

Declaragéo de Inscri¢céo | CRF'PE

25N

Declaracao

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

JOYCE NUNES DOS SANTOS

Nacionalidade Brasileira, CPF - 036.373.034-69 e RG 5999797 SSP -PE, acha-se inscrito(a) neste CONSELHO
REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO CRF-PE, no Quadro de Farmacéuticos, sob o nimero
de Inscri¢céo Definitiva 03262, tendo efetuado sua inscricdo em 20/09/2004.

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

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

Recife, 12 de Marco de 2025.

/ f f
, (N / N
1/ 2 ) / /
/Zé/éft?/ b /ffd’ﬂ% /%f?
DR. Dr. Aldo César F’gssilongo da Silva
Presidente CRF-PE

Leia 0 QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o enderego
https://crfpe-emcasa.cisantec.com.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite o Codigo de
Autenticacdo
Cdédigo de Autenticacdo: FFAB-B197-3AC6-187A

Rua Amélia, 50 - Espinheiro .
CEP: 52.020-150 / Fone: (81) 3426-8540 Pag. 1 de 1
crfpe.org.br

12/03/2025 15:19:49
9 - HAYDEE VITOR
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Autenticacao Digital Cédigo: 07581311200054104990-3

Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

CNJ: 06.870-0

https://azevedobastos.not.br

Cartério Azevédo Bastos

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br

Bel. Valber Azevé

Titular

iranda Cavalcanti
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O referido é verdade. Dou fé. ******#xxiiriimiiiiriirsix Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/07581311200054 104990




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br
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DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdiges e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticagédo Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicag&o obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizacdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagcdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa DROGAFONTE LTDA tinha posse de um
documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa DROGAFONTE LTDA a responsabilidade,
Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 13/11/2020 11:37:45 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa DROGAFONTE LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagao Digital..

Esta Declaragéo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 07581311200054104990-1 a 07581311200054104990-3

2| egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n°® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b300b22fe36f0ae0340a4027fc90c071dccc765ed92313a591fbd0f30b50e702¢c1cb5e0a3ad5b2fd060ea8b6f618bf5a6bft
2768ca46b6c3b5bead515d1a1fc4d
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24/01/2025, 09:53 Banco do Brasil

P G3352409454294731
Rt Consultas - Emissao de comprovantes 24/01/2025 09:53:45
24/01/2025 - BANCO DO BRASIL - 09:53:46

343303433 0001

COMPROVANTE DE PAGAMENTO DE TITULOS

CLIENTE: DROGAFONTE LTDA
AGENCIA: 3433-9 CONTA: 13.

=======E== == =============;‘

BANCO DO BRASIL
39199968698296175199199918413170?193?0000451582
BENEFICIARIO:

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
NOME FANTASIA:

CRF PERNAMBUCO

CNPJ: €0.984.473/0001-00
BENEFICIARIO FINAL:

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
CNPJ: 59.984.4?3}0061-90
PAGADOR :

DROGAFONTE LTDA

CNPJ: 03.??8.231!9901-26

............... .---._--.--------._--.-...-.;_.----

NR. DOCUMENTO 12.403
NOSSO NUMERO 29617510000918413
CONVENIO 92961751
DATA DE VENCIMENTO 31/03/2025
DATA DO PAGAMENTO 24/01/2025
VALOR DO DOCUMENTO 4,525,82
DESCONTO/ABATIMENTO 452,58
VALOR COBRADO 4.073,24
NR.AUTENTICACAQ 7

.35C.135.C6E.2EF.ADB
5:=====¥=3======3=3======S=5== = ==‘—'=‘—’========
Central de Atendimento BB

soe4 @@el Capitais e regioes metropolitanas
@gee 729 0001 pemais localidades.

‘consultas, informacoes e servicos transacionais.



CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA - 60.984.473/0001-00

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO - 09.822.982/0001-71

P R. Amélia, 50 - Espinheirc Recife/PE
CRF-PE crfpe.org.br

RECIBO DO SACA

& BancoDOBRASIL |001-9]00190.00009 02961.751001 00802.556175 6 10370000054308

Local de pagamento

PAGAVEL EM QUALQUER BANCO ATE O VENCIMENTO

Agéncia / Cddigo Beneficiario
4200-571840-6

Data do Dacumento Nr. do documento Espécie Doc. Aceite Data do Processamentc  { Nesso numero
20/1212024 330296033/00 RC N 10/02/2025 29617510000802556
Instrugdes (Texto de responsabilidade do cedente) PIX

NAOD ACEITAR DEPOSITO BANCARIO

1 OPCAO:

ANUIDADE PESSOA FISICA 2025 - COTA UNICA - VALOR RS 543,08

PAGTO ATE 07/02/2025 C/ DESCONTO DE 108 (RS 54,31) = VALOR A PAGAR R$ 488,77
PAGTO ATE 07/03/2025 C/ DESCONTO DE 5% (RS 27,15) = VALOR A PAGAR R§ 515,02
PAGTO ATE 31/03/2025 S/ DESCONTQ (VALOR INTEGRAL) = VALOR A PAGAR RS 543,08

NAO RECEBER APOS O VENCIMENTO / NAQ ACEITAR DEPOSITO BANCARIO

Os seguinies debitos estéo sendo cobrados neste boleto:

ANURO2S - COTA UNICA RS 543.08
Carteira Moeda Vencimento Valor do Documento Valor Cobrado
17 R$ 31/03/2025 R$ 543,08
Pagador: F 03262 CPF/CNPJ:  036.373.034-69
JOYCE NUNES DOS SANTCS
RUA R. PROFESSCR AUGUSTO LINS E SILVA 168 APT, 302 BOA VIAGEM
RECIFE - PE CEP: 51030030
Prezado(a) Senhor(a), Autenticagdo mecanica - Recibo do Pagadar

Agradecemos os pagamenios recebidos até a emissao deste boleto. Mantenha sempre que possivel 2 sua
situagao financeira em dia, evitando transtornos ¢ cobrangas indesejadas ou alé mesmo a Inscrigdc do
documento em divida ativa para cobranga judicial (no caso de DEBITOS), conforme legislagdo em vigor.

FREITAS COSTA |em glinta-feira, 24 de abril de 2025 08:00F3 GMT-03:00, CNS: 07|351- - 1° OFICIfZ DE NOTAS -

Corenatnieportitiada T T T T T T T T T T T T T T T T T T S T T T S S {CHA Ot TOMPENS AL
L
& BancopoBrasit | 001-9 | 00190.00009 02961.751001 00802.556175 6 10370000054308 <
Local de pagamento . : Vencimento 2]
PAGAVEL EM QUALQUER BANCO ATE O VENCIMENTO 31/03/2025 %
Beneficiario i CPF/CNPJ do Agéncia / Cadigo cedente 5
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA - CRF-PE 60.984.473/0001-00 4200-5 / 1840-6 %
Data do documento Nr. da Documenta Espécie Doc. Aceite Data do Processamenta | Nosso nimera c
20/12/2024 330296033/00 RC - N 10/02/2025 29617510000802556 g
Uso do banco Carteira Moeda Qtde Moeda x Valor (=) Valor do Documento 8
17 R$ R$ 543,08 k=

Instrugdes (Texto de responsabilidade do cedente) {-) Desconto ! Abatimenta

NAO ACEITAR DEPOSITO BANCARIO
13 OPCAD: )
ANUIDADE PESSCA FISICA 2025 - COTA UNICA - VALOR RS 543,08

(-} Outras dedugbes

PAGTO ATE 07/03/2025 C/ DESCCONTO DE 5% (RS 27,15) = VALOR A PAGAR R

PAGTO ATE 07/02/2025 G/ DESCONTO DE 10% {R$ 54,31) = VALOR A PAGAR R$ 488.77 (+) Mora / Multa
515,93
543,08

PAGTO ATE 31/03/2025 S/ DESCONTO {VALOR INTEGRAL) = VALOR A PAGAR R

NAO RECEBER APQS O VENCIMENTO / NAO ACEITAR DEPOSITO BANCARIO

(+) Outros acréscimass

(=) Valor cobrado

Pagadoar: F 03262 CPF/CNPJ:  036.373.034-69

JOYCE NUNES DOS SANTOS
RUA R. PROFESSOR AUGUSTOQ LINS E SILVA 168 APT. 302 BOA VIAGEM

RECIFE - PE CEP: 51030030

Sacador/Avalisia

Autenticagde mecanica - Ficha de Compensagdo PIX
Q,OQIE 2 P

Corte na linha pontithada

pregente documento digital foi conferidd comlo original € assihado fi

i, 10/2024--

(0]

CARTORIO ANDRADE LIMA/PE, nos termos da medida proviséria 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.



QR Code Pix

SR e 20

dados do pagamento

nome: JOYCE NUNES DQOS SANTOS
cpf ¥+ 373.034-*
INStituig 0. ITAU UNIBANCO S.A
tipo de conta Conta poupanga
agencia 6385
conta: 18560-5
vaior RS 515,93
valor original R.$ 543,08
data de vencimento 31/03/2025
desconto. RS 27,15
abatimento RS 0,00

nome Favorecido

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

documento tavorecido. **.984.473-**

instituigao Favorecido

BCO DO BRASIL 5.A.

tipo conta favorecido: Conta corrente

chave: 1c033509-26fc-
4555-at65-ac1d0f5¢6a95

Pix realizado em 28/02/2025 12:39:22 via
Celular

D datransagio

E60701190202502281538DYSGXYYDOOR

autenticagao digital tau

ID382A04EB8152555668D1C8E60DIE78F3F2
SCO6A

informagoes importantes

Em caso de duvidas, de posse do
comprovante, contate seu gerenteou a
Central no 4004 4828 (capitais e regides
metropolitanas) ou 0800 970 428 (demais
localidades). Reclamacdes, informacdes e

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CRISTIANE DE FREITAS COSTA, em quinta-feira, 24 de abril de 2025 08:00:53 GMT-03:00, CNS: 07.351-0 - 1° OFICIO DE NOTAS -

CARTORIO ANDRADE LIMA/PE, nos termos da medida proviséria 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.



DI

PREFEITURA DA CIDADE DO PAULISTA
SECRETARIA DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

RETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

LICENCA SANITARIA

Processo ne:

Razao Social:

Nome Fantasia: L

ano: 2024

| 0234/2024 | Codigo: | 3.4.02.12610707/068 |
DROGAFONTE LTDA *
DROGAFONTE

_CNPJ: | 08.778.201/0001-26 |

Endereco: ] ROD BR 101 NORTE, S/N KM 56, 6 GALPAO 01,02 j
Bairro: JARDIM PAULISTA Cidade: | PAULISTA | Fone: [ 99928-0006
CNAE : _46 44-3-01 Comércio atacadista de %édicam;e_ntos e drogas de uso humano. Inclusive 1

| Y ; medicamentos controlados pela 'po‘rta_r_ia 344/98.
Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtrgico,
46.45-1-01 : P >
_ | hospitalar e de laboratérios.
46.46-0-01 | Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria_.
46.46-0-02 | Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal. :
46.49-4-08 Com;ep:_c.lo atacadista de proqu_tus.de hlgleng, !lmpeza e conservagao
| domiciliar. ]
(n? do cadigo)

(denominacdo da atividade exercida)

RT:

JOYCE NUNES DOS SANTOS - CRF/PE 03262

[Respansavel Técnico)

(nome) e : . (n® CRF-PE)

Obs.: Os servigas e atividades descritos devem ser realizados exclusivamente pel.o:Far_ma'ééutico Responsavel Técnico
do estabelecimento, respeitando o disposta em legislagao especifica. De acorde com a legislacdo sanitaria e disposicdes

regulamentares em vig

validade com as taxas semestrais devidamente pagas e carimbadas,

autoridade sanitaria.

ar, o estabelecimento acima qualificado esta apto a funcionar. Esta Licenga Sanitaria sé tera
podendo em caso de infragéo, ser cancelada pela

FRF O e LICENGCA VALIDA ATE:
e, Carimbar - Carimbar
1 =SEMESTRE ﬁ MESTRE 05 11 25
) ]
Vil Oliveirg Y cenaia Albuguergue
. Vigfinc:a em Saude e _u EEN;m?EHTEJC WGLANCHE D
———————— Mat 2. J"\.-1I;-;.'@-Q.—S-E-36'a?——.——u--—————--- b e ——————%LWWW—————-
Dra./Ménica Oliveira Dra. Renata Albuquerque
DIRETORA DE VIGILANCIA SANITARIA SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA EM SAUDE

ESTA LICENCA DEVE SER AFIXADA EM LOCAL VISIVEL AO PUBLICO

Art. 297 do Codigo Penal - Decreto Lei 2848/40 - Falsificar, no todo ou em parte, documento publico, ou alterar

doc

umento plblico verdadeiro: pena - reclusio, de dois a seis anos, e multa.

: ‘ ) i 29 -03: ~07.351.0 - IOOFICIO DE
O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CRISTIANE DE FREITAS COSTA, em quarta-feira, 13 de novembro de 2024 16:29:04 GMT-03:00, CNS: 07.3

.. , . A. .. 0
NOTAS - CARTORIO ANDRADE LIMA/PE, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade

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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