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Pedido Esclarecimento Edital(apresentagao item)

Pregao Eletrénico N° 1/2025
Processo N° 001/2025
Data de Abertura dia 31/01/2025 as 09:05

Ao Sr. (a) Pregoeiro(a)
Ref.: PEDIDO DE ESCLARECIMENTO - ITEM 78

Pelo presente instrumento, a licitante, VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA,
inscrita no CNPJ sob o n°® 05.155.425/0001-93, com base no item 22 do Pregao Eletronico n® 1/2025 solicitar o
pedido de esclarecimento abaixo:

Informo que a apresentagdo na qual produzimos e disponivel com registro na ANVISA para item 0078 do Pregao
Eletrénico n°® 1/2025 & TIAMINA (VITAMINA B1) 100MG - 1ML . A apresentagao do edital esta incompleta, nao
consta o volume e a apresentagio. Impossibilitando a participagao.. Segue abaixo para auxiliar na avaliagao

Apresentagao edital: CLORIDRATO DE TIAMINA
Apresentacao Disponivel no Ministério da Saude:: TIAMINA (VITAMINA B1) 100MG - 1ML

Diante do exposto solicitamos sua andlise para viabilizar participacao e abastecimento deste conceituado orgéo.
Seguem em anexo bula, ficha técnica e registro do medicamento na ANVISA.
_ Nossa equipe técnica estara disponivel para quaisquer esclarecimentos que julgarem necessarios.

Belo Horizonte, 21 de Janeiro de 2025.
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Marcionilo Arcanjo de Almeida.
Gerente Comercial
(31) 31156143

VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA
Caegh » Plrrl, S5zZ0 - CEP . 30¢20-070 MillonZrios - Belo Herizonte MG
- 6120 - E-ma_l: a_ego.mendes@vmyfarmaceunzca.com.br - Size: www.vmgfarmaceutica.com.br
C.N.B.J: 05.RE5.42%; 1-223 - Tusng o cdo Estaduel @0 D€2184500.00-20
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vz ACESYL® 100 mg/mL — 1 mL
&% cloridrato de tiamina

\asconcelos Industnia Farmacéutica ¢ Coméreio Lida.

A bula pode ser acessada pelo QR code impresso na caixa deste medicamento ou pelo enderego:
www.vmgfarmaceutica.com.br/produtos/acesyl

APRESENTACAO
Solugiio injetavel de cloridrato de tiamina 100 mg mL apresentada em caixa com 50 ampolas com 1 mL.

LSO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

Cloridrato de TIAMING «.e.oeoiiees ettt 100 mg
VEICTIO G 51D ittt et ettt ettt e I mL

(cdetato dissddico di-hidratado e dgua para injetaveis)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DF. SAUDE

1. INDICACOES

- Prevengiio e tratamento da caréncia em cloridrato de tiamina provocada pelo menor aporte ou alteragdes na absorgao.
- Prevengiio e tratamento do benibéri ou encefalopatia de Wernicke.

- Tratamento da cardiomiopatia alcodlica.

- Adjuvante no tratamento das neurites e polineurites de origem toxicarenciais.

.. KESULTADOS DE EFICACIA

Climcamente. pode-se diferencar quatro formas fundamentais de deficiéneia de hamina: a encefalopatia de Wemicke, o beribéri seco em que
predomina o guadro de polineuropatia periférica. o heribéri Umido. no qual estd presente os sintomas ¢ os sinais de insuficiéncia cardiaca de
alto débito. ¢ o shoshin beribéri (sho = dano agudo. shin = coragido) associado ao chogque 01119511061

Uma das consequéncias da deficiéneia da tiamina ¢ a vasodilatagdo periférica. com aumento dos shunts arteriovenosos e alteragio importante
da circulagdo em pequenos vasos. com diminuicdn do fluxo sanguineo cerebral e renal ¢ aumento do fluxo sanguineo muscular. Fssas
alteracdes. por sua vez, tém, como consequéncia, a elevagdo da pressdo venosa periférica e a retengio renal de sodio ¢ agua, podendo
estabelecer-se o edema. mesmo na auséncia de evidéncias claras de insuficiéncia cardiaca [M1110311041104)

As causas do aparecimento do beribéri sdo: ingestdo alimentar deficiente: alcoolismo e uso de substincias com propriedades antitiamina:
pacientes hospitalizados em nutricdo parenteral. hemodialise. dialise peritoncal e em uso de diuréticos. Os estados de deficiéncia podem ser
agravados por situagdes que, agudamente, aumentam as necessidades da tiamina. como o exercicio fisico, febre e infeccdes [P0,

O diagnostivo da manifestagdo cardiovascular do beribéri bascia-se nos seguintes critérios: auséncia de outro fator ctiologico; historia de
ingestio alimentar deficiente em tiamina por no minimo trés meses: associagho com polineurite periférica: aumento da drea cardiaca.
taquicardia sinusal ¢ edema periférico. rapida resposta a tiamina ('),

O tratamento com hnlus de 100 mg endovenoso de cloridrato de tiamina em pacientes com beribéri ¢ eficaz na regressio rapida dos sinais e
Sinlomas M]3 [04] (U(\]'
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propricdades farmacodinimicas

O cloridrato de tiamina (vitamina B.). principio ative do ACESYL". exerce um papel lundamental no metabolismo dos hidratos de carbono,
cujas transformacdes quimicas se produzem por acdo de enzimas, enire elas a carboxilase. que ¢ uma proteina formada pela cocarboxilasa ou
pirifosfato de tiamina. Esse sistema enzimatico provoca a descarboxilagio dos alfa-cetoacidos gue intervém no metabolisino dos hidratos de
carbono ¢ que entram no ciclo tricarboxilico como o acido pirtivico, oxalacético, citrico ¢ alfa-cctoglutarico. E também indispensavel ao
metabolismo dos lipidios. das proteinas ¢ do tecido nervoso e muscular, devido 4 sua inleryengio eim varios estagios, nas [ases energéticas ¢
hormonais da funcdo ncuronuscular.

Propriedades farmacocinéticas
O cloridrato de tiamina ¢ transformado em pirofostato de tiamina (ou cocarboxilase) que ¢é sua forma ativa. Sua meia-vida de eliminacdo ¢ de
10-20 horas € ¢ excretado sob a forma de metabalitos sendo que uma pequena fracdo ¢ excretada sob a forma inalierada.



4. CONTRA-INDICACOES

ACESYL" nao deve ser utihzado em casos de hipersensibilidade ao clomidrato de tiamina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A relagdo risco-beneficio deve seravaliada na presenga de encefalopaua de Wernicke. 1550 porgue a carga de glicose intravenosa pode precipilar
ou agravar esta patologia em pacientes com deficiéncia de cloridrato de tamina; este deve ser administrado antes da glicose.

Nio existem restrigdes quanto ao uso do produto na posologia padrilo. exceta nos casos de intolerdncia ao cloridrato de tiamina. condigio essa
em que a droga ¢ contraindicada.

A administracdo parenteral é indicada somente quando a administragao oral ¢ inaceitavel. devido a enjoos e vémitos.

A administracdo intravenosa deve ser feita lentamente. em nao menos do que 10 minutos. ¢ supervisionada por médico.

Nio utitizar as vitaminas como substitutas de uma dicta balanceada.

Pacientes idosos

Ndo ha restrigdes posologicas, bem como recomendagdes especiais quanto ao uso do produto em pacientes idosos.
Gravider ¢ lactagio

ACESYL" pode ser utilizado durante a gravidez. Entretanto, doses altas devem ser evitadas.

Categoria de risco A (C quando a dose ultrapassar a recomendada).
Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem oricnta¢ao médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram relatadas interagdes medicamentosas entre o cloridrato de tiamina e outras drogas.

7. CUIDADOS DE. ARMAZENAMENTO DO MIEDICAMENTO

ACESYL" deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e a0 abrigo da luz.
Observar o prazo de validade, que é de 24 meses apos a data de fabricagio.
" 1ero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.
-» use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. As solucdes remanescentes devem ser descartadas.
ACESYT." ¢ uma solugéo limpida, incolor ou levemente amarelada. apresentada em ampolas de vidro ambar, Tipo I (vidro ncutro). contendo
I mL.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamentn.
Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das eriangas.

8. POSOLOGIA F MODO DE USAR

Administrar 100 a 200 mg de cloridrato de tiamma. via intravenosa. lentamente (em nio menas de 10 ninutos).

9. REACOFS ADVERSAS

Podem ocorrer reacdes adversas raras (> 1/10.000 e > 1/1.000) como reagdes cutdneas e prurido. No entanto. dependendo da sensibilidade
individual podem ocorrer rea¢des imprevisiveis,

Apos administracio parenteral. principalmente por via intravenosa, pode ocorrer choque anafilatico.

Em cusos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢io de Eventos Adversos a Medicamentos — VIGIVMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ov para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou Municipal

10. SUPERDOSE

Nao foram descritas. até o momento, sintomas de superdosagem com o uso de cloridrato de tiamina. No entanto, caso este falo venha a ocorrer,
deverdo ser adotadas as medidas padronizadas para tratamento de inloxicagdes.
Em caso de infoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

.ERES LEGAIS

VMG

FARMACEUTICA

Registradn ¢ produzido por:

Vasconcelos Indistria Farmacéutica ¢ Comércio Ltda
Rua Caetano Pirri, 520 — Milionarios — Belo Horizonte — MG
CEP 30.620-070 - CNPJ n® 05.155.425/0001-93

Registro 1.6400.0001.001-7

VENDA SOB PRESCRICAO SAC e 0800 095 6120

. . sac@vmgfarmaceutica.com.br
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/11/2023.
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Fabricante Vasconcelos Industria Farmacéutica e Comércio Ltda.
Produto (marca) ACESYL®
Principio ativo / Cédigo DCB cloridrato de tiamina / 08511
Apresentacao 100 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML
Forma farmacéutica Solugéo injetavel
Prazo de validade 24 meses

Conservar em temperatura ambiente (15 -30 °C) e

Cuidados de conservagao
proteger da luz

Grupo de uso / Via de

.. - Uso adulto / Uso intravenoso ou intramuscular
administracao

Classe terapéutica Vitaminas e suplementos minerais
Grupo classe terapéutica IMS A11D3 - Vitamina B1 simples
Registro no MS / ANVISA 1.6400.0001.001-7
Tarja Vermelha

Produto controlado conforme
portaria 344/98

Grupo de comercializagao Medicamento especifico, conforme RDC 24/2011

Nao

Produto de referéncia no = .
N&o se aplica

mercado
Unidade de medida para venda Caixa com 50 ampolas
Codigo de barras (EAN) 7898920500099

Cdédigo Especificador da
Substituicao Tributaria (CEST)

NCM 3004.50.90

Pregos Maximos De
Medicamentos

13.004.00

PR PMC*

Prego de Fabrica 18%* R$ 658,73 R$ 910,66

Farmacéutico Responsavel e

CRF Daiana de Paula Santos Costa/ CRF-MG 31.828

* PF: Prego Fabrica
* PMC: Prego Maximo ao Consumidor
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VAR

LELER LTDA 33036%135000] 84
AZTTROXIL 28351
P8 SIAHLAR -
1970731 16-
St0OMG PO LHOF CT 1 FROAMP VD INC X 10 MY
S0 MG PO LIOF CT 10 FRAMP VD INC X 10 ML
300 MG PO LIOF €T 25 FR AMP VD INC X 10 ML
SO0 MG PO LIOF CT 50 FRAMDP VD INC X 10 ML
FIIARMA
310601260
ATROPINA
FUTROPIN 25351 1201181 06/2019
YRR PRODETO BIOLOGICO - \LII:RAL AQ DOS CUIDADOS
DE CONSERVAQAO 2131 76X
37640(132.001-9 36 NMesos
A UT PO LIOF CT 1 FA VEYING + FFA VD OING SOL DIL N |
o
L3764 018

161227 2016-67
REGISTRO DE MEDICAMENTO  SIMILAR

INDUSTRIA  FARMACEUTICA  LIDA

2.002-7 36 Meses
T PO LIOF €T S FA VD INC =3 FA VD INC SOL DL N
AT
r[‘\D ACAO OSWALDO CRUZ 337810530001 23
aifatalighcerase
BIOMANGUINHOS ALFATATIGLICERASE 233517
42 OR7201 )
13]3 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DOS CUIDADOS
DE CONSERVACAD 1463689:16-2

1063.0137 0ul-0 24 Nleses
2000 U PO LIOF INT OT FA VD OINC
Laboratorios Bago do Bricib SiA 0474818 1000N947
ALFAFPTAC OGUF ATIVADO
17 BAGO 28351622466 2017-68

23440 2013

10369 PRODUTO BIOLOGICG - REFGISTRO DE PRODUTO
PELA VIA I DESENVOI VIMENTCO TOR
COMPARABILIDADE 2168600 17-2

F2AG PO LIOE SOLINT IV CT FA VD TRANS & DIL FA VD
TRANS X 22 ML

AI\I DA PHARMA LTDAL 60397775000174
hremummanu vedotna

ADCTTRES 23351 038806 2013-95 092019
615 PRODUTO Bl OGICO - INCLUSAD DE NOVA

™ D[( \( \0 II RAPEUTICA NO PAIS 0360073¢1x.1
-2 48 Muoses

\('\lf A EMPRESA ]
ME DI AMENTO ‘-\l'!:l{lML" TAL NUMERO DO PROCESSO
ASSUNTO DA PLETIC O EXPEDIENTE

(CIA FM PROCESSO DO
1 NV ) C CLINICO ne
ME DICAME \m) {DDCM) - SINTETICO 2503025 16-1

RESOLUCAQ-RE N° 1467, DE 7 DE JUNHO DFE 2018

A Gerente-Creral Substitute de Muedicamentos ¢ Produtos
Bioldgzicos no uso das atnbuigdes que the foram conteridas pela
Portaria n” 390, de 23 de margo de 2018, aliado ao dicposto no art,
34, L% 17 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resoloedo da Diretoria Colegiada - RDC n" 610 de 3 de
fevereiro de 2016, resohe:

Are. 10 Cancelar o registro sapitirio de medicamentos ¢
bioldgicos. or  de  apresentagoes,  conforme  relngio

produtos
anexa,

Arf. 27 Fsta Resoligdo entra em vigor Q0 (noventa) dias a
partir da dite de sita publicacda.

SLESSANDRA PAINAO DIAS
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO.CADASTRO - Ul
NOME DG OINSUMO NUMERO DO PROCESSG

POTA

VENCIMENTO NUMERO DIF REGISTRO VALIDADE
ASSUNTO DESCRICAO

ISOFARMA INDUSTRIAL FARMACTUTICA LTDA 1.08170-8
CIPROFLOXACING 23331 343500201 2-57

oM

032025 15.1700.0270.026-0 36 Meses

RE INSLUMOS FARMACEUTICOS ATINOS -
UANUCELAMENTO DE REGISTRO POR TRANSFERENCIA Db
TITHY ARIDADT

NOVARTIES RIGCIENCIAS SA LO00AK-3

CLOZAPINA 25351 501709/2010-74

o]

RESOLUCAO-RE N 1,468, DE 7 DE JUNIO DE 2018
A Cerente-Geral Substina de Moedicamentas ¢ Produios

Biologicos no uso das atribuigdes que the foram conlendas pela Portaria
0t 300, de 25 de marge de 2018, aliado oo disposto no art. 34, L 1 do
Regimento Interno aprovado nes termos do Anexo 1 da Reselucao da
Diretoria Colegiada - RIX n? 6. de 3 de feverairo de 20160 resahve:

Art 1" Deferir petighes relacionudus a Geréneia-Geral de
Medicamentos, contorme relaglo angxa,

Art, 2% Esta Resolugdo entra em vigor 90 dias a partit da data
de sut publicagio,

ALFSSANDRA PATX A DAY
ANEXQ

NOME DA EMPRFSA AUTORIZACAOA ADASTRO - 1UF
NOANE DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO
ROTA
VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
ASSUNTO DESCRI A0y
HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACTUTIC Y SA O3S
CIPROFLOXACING 25351 171040201813
001
ISA2023 15.0311.0150.002-2 36 Meses
10320 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - TRANSFERENCTA
DF TITULARIDADE POR 1&(‘0R1‘(>R.~\§L«\O DE EMPRESA
MY L AN LABORATORIOS LTDA 1.08830-7
CLOZAPINA 233516201622 201 7-56
00
D32023 13 883000420022 68 Meses
VE21T INSUMOS FARMACEUTCOS ATIVOS = TRANSFERENCEA
) TV LARIDADE  DE REGISTRO  POR - OPERACAQ
COMDRCIAL

RESOLUC

A CGiergt
Brologicos no u
Portana n” 390,
Art S0 1
i 2 de fevereir
e n” B3

At
caso e petiche:
0 caso de petic

Loy

[ANRICTER
publicacao de &
oy ANEXO!

Ar, 27

publicacio,

NOMF DA M
NUMFRO DF 1
THROFARMA

a249642/18-9 2
1249647718-0) 2.

(114043 1R-4 1.

RESOLUCAO-RE N° 1.470, DE 7 DE JUNH

A Gerente-Geral Suhstitgt
o), de 23 de maigo de 201
Resoluglio da Diretona Col
An. 17 Concede
do anexo desia Resolugio

altado ao disposto e art 54,

pyifermos do § 67

de Medicamentos ¢ Frddutos Bnolag;ws 1o tso.das

Q do Regin

da - RDC n ol de 3 de, fevereiro <iu 3016. resolse:
revalidugio antomdtica do registio de medicamento especit
do mt. 1E da Lei n® 6360 de 1976,

Art, 2° A revatidagiv “abringe o pedide gue aiada ndo foi objeto de qualqu
Paragrafo fmico. Nio constarn do anexo desta Regolucdo os expedienies prote

Lei o' 6,360 de 1976,

Art. 3 A revalidagio antomatica ndo impediri o menu.x,?)u da andhse da pe
a4 Administragio, se for v caso, indeferir o pedide-de !‘t‘m)\rdg 3o ¢ cancelar o regish

ratifica-lo deferindo o pedido de removagio.

Art, 4° O wmedicamento  revalidade  pode ser

consuliado,

assim

http/Awww Tanvisa gov bridatavisafConsulta_Produto/consplta medicamento.esp
Art. 3° Scrg considerada s data de ‘revalidagio dpl registio contada a pamr do

de modo gque niio hé smemngéo na reguianidade do regiptro.
Art. 67 Ests ‘Resolu¢do entra em vigor na data o

ANEXO

RAZAG SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO

NUMERO DY PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
MULTILAB  INDUSTRIA B COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

AL ACHOFRA MULTILAR 06:2022
23351 303220/2001-12 21764604173
VIDORA FARMACFUTICA [TDA
PASSTFLORA KLEIN 06,2023

25351 .650439:2007-84 2101701 {7-9
ABBOTT LABORATORIOS DU BRASI
VENOCUR 11T (6/2023

25351000 1152011-39 22210067 7-7
LABORATORIO CATARINENSE LTDA
MELAGRIAQ €0:2023

Y590 OO TRAAN Y4000, 174

LTDA

sua publicagdo,

SANDR A PALXAO

RRESS FARM!

LACOLIN g6
2SRSTO5T063/2(
LABORATORIK
KELP 06 2023
Z5351.0003 1520
BIONATUS LA
BIOGINKGO B
ISIN) ATISTO
HFRBARIUM i
ESPINHEIRA S
25351221599/
LABORATORI
HOLDOVTIA 0
2SR5 0054021
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LABORATORIO VITALAB LTDA
LINEVIT 062023

2535100085 200297 2271947.17-5
ARFSE PIIARMA LiDA
PAZING 06,2023

2I38 0620637 201704 23022347175
EQUIPLEN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
SOLUCAD  FISIOLOGICA  DE - CLORETO  DE
COUIPLIX 06:2023

23000,006702:92.70 1422666 17

SOLUCAD GLICOFISIOLOGICA FQUIPLEN 062023
23060 006766 W20 1422977 17-3

SOLUCAO RINGER COA LACTATO 06 2023
23000.006765 22-67 2107978 7.1

SOTUCAD RINGTR SIMPLES EQUIPLEX 6 2023
250u0.006TAT Q292 J1HTORA 1722

CASULA & VASCONCFLOS INDUSTRIA FARMACEUTICA F
COMFRCIO LTDA

Ui 1G-TRAT 06 2023

SOV

CRISTAT 1A
1Tha
AGUA PARA INTFCAO 06 2023

25351001925 200%-31 2253087 178

CAZL OLIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA F COMERCIO
LDy

NEURIVIT 062023

25001005200 %7 2333411/17-9

NEURE - Bo 66 2023

23001.(05107 K7 2234579 (7.4
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E
S.A

GASTROL (16,2023

23351.535210 2012-39 23002300170
BAATER HOSPITALAR LTDA
BANTER GLIUDNA @6/2023

2301892 17-5
ACHE T2 BORATORIOS FARMACFL TICOS S.A.
COMBIRON FOLICH 0] 2022

2831314604 2006-12 203d1057106-9

EMS SIGMA PHARMA LTDA

E-TARBS 032002

ISIFTL633026 201055 227294871640

NATULAR LARORATORIO SA

COMPLE B 122021

35351002682 2010-86 1794208:16-0

CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA £
COMERCIO LTDA

ACESYL 0372022

23351 407134/2006-01 “3222736/16-3

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEL TICA SA
PLASMIN 035 2021

23SUATIE2/00-69 103ITNS/ 154

GEOLAB INDUSTRIA FARMACLEUTICA $7A

ARGEVIT € 102021

23351247872 201120 160K247 16-5

APSEN FARMACFLTICA S A

LITOCTT 11 2021

23000 128023 96-32 (S6167] 16-]

FIBHS FARMACEUTICA LTDA

MUVING AX 0872021

25351.219935 2005-21 0%13436/13-7

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
VITERGAN ZINCO 11202)

23991 7736 RO 1333200 16-3

PROMITOS  QUIMICOS  FARMACRUTICOS

r

FARMACEL HCA

SR 200137 94.50

RESOLUCAO-RE N° 1472, DE 7 DE JUNHO DF 2018

A Gerente-Geral - Substinuta de Medicamentos © Produtos
Biologicos no uso das atnbuigoes que The fovam conferidas pela Portara
ne A0, de 23 de marco de 201, aliado ao disposto no art. 54, 108 17 do
Rewimento Tnkerno aprovadn nos termos do Anexo | da Resolugao da
Direrora Colegiada - RDC a® 61, de 3 de feverairn de 2016, resoive

Art 1" Conceder ao (s} Centro (31 no fonma dogst ANEXD(S), a
Certificasio em Boas Priticas em Biodisponibihidade Bioeywivaténcia
de Medicomentos

Art, 2% 8 presente Certificagio teed walidade  conforue
wentifivado no ANEXO:

Art 37 Esta Resoiuclo entry em vigor nz data de swe

publcagdo
ALESSANDRA PAIXAOQ DIAS
ANEXO

RAZAD SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE - ONP) Galenicum

Health Brasi! Lahoratdrio Fagnacéuticn 16065677 G001-89
DENOMINACAO DA EMPRESA
INSPECIONADA CERTIFICADA:ANAPHARM EUROPE, SIL.
EXPEDIENTE 042189 182 DE 17 01/2018
BOAS

BIODISPONIBILIDALE BIOEQUINALENCIA PARA AN ETAPAS

CERTIFICADO DE PRATICAS EM

FTAPA (ENDERECO). Bioanalitica (Fncuny, 22 2nd Floor. Barcelona -
Lspanha)

VALIDADE 106 2026
G[?,Rﬂ?NC’jA-GFR/-\] DE REGISTRO
E FISCAITZACAQ DE PRODUTOS FUNMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO

RESOLUCAO-RE NY 1,423, DE 6 DE JUNIO DE 2018

A Gerente-Geral de Regastro ¢ Fisealizagho de Produios
Fumigenos Derivados ou Nio do Tabaco no use das atribuigdes
que The foram conferidas pele Portaria o7 3840 de 8 de margo de
2017, abado ao disposto nooart, S40 10§17 da Resolugio da
Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de foverero de 20060 ¢
tendo em vista o disposto na Resolucdo da Dirctoria Colegiada n”
90. de 27 do dezvmbro de 2007, republicada vo DOL de 28 de
miargo de 2008, e suas alteragoes. resolve:

Art.}" Canceiar por caducidade os Registros de Produios
Funugenos - Dados Cadastrais das marcas,
anesa par ado wrem sida peticionadas as renovagcoes do reg
no praze delernunado ng legislacio sanitdria cm vigor

A" kst Resolugao entra e viger na data de s
publicagiio.

conformwe el

r1sfro

PATRICIA FRANCIS: O BRANCD
ANEXC

BRESSAN & TEDATO LTDA

CNDJ 06208 402 0001-85

Marca: DIPALITA

Processa: 25060, 200104/2016-07

Vengimenty: 01 082017

Assuntor 6012 - Cancelamente do Regisae pos
HI BRASIL TOBACCO LTDA

CNPD 18,044 6307000123

Marca. Hl TOBACCO 100% ADDITIVE FRED
Pracesso: 28351.000779:2017-99

encimenta: 0103 201R

Assunto. 6012 - Cancelamento do Reuistro por Caducidade
IRC - INDUSTRIA BRASIEIRA DIF CIGARROS jTTIA
CNPI 26901 675 0001-19

Caducidade

AN RTO TADC
¢ NPI
Marcas Z0ONO

Prowessor 28066

11.259.5

imento 02
Assanto; a0f2
ZOMO

Processor 25000

Marea

Vencimento (12
OOt
7ONMO

Processo: 25000

Assunfo

Marca

Vencimentos (2

Assunta. 6012
NMaren Z0OMO

Processo: 2306¢
Vencimenre 02
Asstnio: 6012
PHILIP MORR
{ANP) nd.ndl 0
NMarcar SHELTH
Processo: 2535
Vencunento, 30
Assunto: 6012
QUALITY IN
(IGARROS b+
ONPY 118103
Marca: GIFT R
Processns 23004
Vencimento Ot
Assuno 6012
FTABACOS M
CHARUTOS |
¢NPI 089270
Marca. 1500
Processo: 25004
Vencimento: N2

Assuntor 0012
RESOLLUC

A CGere
Fumigenos Len
Ihe toram confe
auudo wo dispo
€ olegada - R
o disposto na |
dezembro de 20
suas alicracdes,

Ar v
derivados Jdo rat

Ar 2"
publicagio.

SOUZA CRULZ
CNPH 320000
Muarca: KENT &
com fltro) - e
Processo: 23351
bupedienie: 021
wssunte: 6037 -
Narca: MINIST
- embalagens m
Processor 23351
Eapedienter 008
Assunto, 0003

Dados Cadastral

RESOLUC

A Gere
Fumigenos Den
Ihe toram confe
altada a0 dispo
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Detalhe do Produto: ACESYL
Nome da VASCONCELOS CNPJ 05.155.425/0001-  Autorizagao 1.06.400-9
Empresa INDUSTRIA 93
Detentora do FARMACEUTICAE
Registro COMERCIO LTDA
Processo 25351.407134/2006- Categoria Especifico Data do 06/03/2007
01 Regulatoria registro
Nome ACESYL Registro 164000001 Vencimento 03/2027
Comercial do registro
Principio Ativo  CLORIDRATO DE TIAMINA Medicamento -
de referéncia
Classe VITAMINAS E SUPLEMENTQOS MINERAIS ATC VITAMINAS E
Terapéutica SUPLEMENTOS
MINERAIS
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 100 MG/ML SOL INJ CX 50 1640000010017 SOLUCAO INJETAVEL 05/03/2007 24
AMP VD AMB X 1 ML meses

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351407 1 34200601/?cnpj=05155425000193



