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NEULEPTIL®
periciazina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 10 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

NEULEPTIL 10 mg:

Cada comprimido revestido contém 10 mg de periciazina.

Excipientes: amido de milho, fosfato de célcio dibasico di-hidratado, estearato de magnésio e hipromelose.

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado no tratamento de distirbios do comportamento, revelando-se particularmente eficaz no
tratamento dos disttrbios caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse, indiferencga, bradipsiquismo, apragmatismo,
suscetibilidade, impulsividade, oposicdo, hostilidade, irritabilidade, agressividade, reacdes de frustragdo, hiperemotividade,
egocentrismo, instabilidade psicomotora e afetiva e desajustamentos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A periciazina oral e intramuscular vem sendo usada de maneira ampla na Europa para o tratamento de distirbios 2
comportamentais em adultos e criangas com uma variedade de diagndsticos, incluindo epilepsia e psicose, psicoses agudas <
ou cronicas (outras que ndo a esquizofrenia), retardo mental com ou sem atividade convulsiva, ou personalidade antissocial _j
ou psicopata. No geral, o medicamento mostrou-se eficaz nesses pacientes, com os efeitos mais relatados sendo observados %
em sintomas de agitacdo, hostilidade, excitagdo e resposta social comprometida. Alguns pacientes refratirios a outros S
neurolépticos responderam. No entanto, muitos estudos eram em desenho ndo controlado (aberto), e os estudos abertos e 8
controlados geralmente incluiram populagées heterogéneas (ex.: pacientes com esquizofrenia ou retardo mental), pacientes
cujo diagndstico foi uma doenga bem definida ou ambos.

Os estudos limitados relataram beneficios da periciazina oral em pacientes com ansiedade, deméncia, estados de confusio
aguda (ex.: delirium tremens) e sindrome cerebral organica.

A periciazina oral demonstrou eficdcia no tratamento de esquizofrenia em intimeros estudos controlados e ndo controlados.
Além disso, para a eficdcia geral, periciazina pode apresentar maior especificidade do que as fenotiazinas para a
agressividade, excitagdo, agitacao e hostilidade em pacientes esquizofrénicos.

A periciazina oral fornece terapia de manutencdo eficaz em esquizofrénicos livres de sintomas, taxas de relapso
significativamente reduzidas em comparacio ao placebo.

NNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Antipsicético neuroléptico, fenotiazinico.

Os antipsicéticos neurolépticos possuem propriedades antidopaminérgicas que sdo responsaveis:

- Pelo efeito antipsicético desejado no tratamento;

- Pelos efeitos secunddrios (sindrome extrapiramidal, discinesias e hiperprolactinemia).

No caso da periciazina, sua atividade antidopaminérgica € modesta: a atividade antipsicética €é moderada e os efeitos
extrapiramidais sao moderados. A molécula possui propriedades anti-histaminicas (de origem sedativa ndo negligencidvel,
eventualmente desejada na clinica), adrenoliticas e anticolinérgicas marcantes.

4. CONTRAINDICACOES

- Hipersensibilidade a periciazina, outras fenotiazinas ou a qualquer outro componente de NEULEPTIL;

- Uso de medicamentos agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona,
lisurida, pramipexol, ropinirol, pergolida, piribedil, quinagolida), com excecdo no caso de pacientes parkinsonianos (vide
“Interagdes Medicamentosas”™).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
ADVERTENCIAS

Reacdes de hipersensibilidade, incluindo urticdria e angioedema, foram relatadas com o uso de NEULEPTIL. Em caso de
reacdo alérgica, o tratamento com NEULEPTIL deve ser interrompido e o tratamento sintomadtico apropriado iniciado (vide
“Reacdes Adversas”).

NEULEPTIL deve ser evitado em pacientes com disfun¢do hepética ou renal, doenga de Parkinson, hipotireoidismo,
insuficiéncia cardiaca, feocromocitoma, miastenia grave ou hipertrofia da préstata, ou em pacientes com histérico de
glaucoma de angulo fechado ou agranulocitose.

Sintomas agudos de abstinéncia, incluindo nduseas, vOmitos, cefaleia, ansiedade, agitacdo, discinesia, distonia,
desregulacdo da temperatura e insdnia foram relatados muito raramente apds a interrupg¢do abrupta de altas doses de
neurolépticos. Também pode ocorrer recidiva, e foi relatado o surgimento de reagdes extrapiramidais. Portanto, a retirada
gradual € aconselhdvel. Os sintomas de abstinéncia podem ocorrer apds o tratamento em qualquer dose. A suspensdo do
tratamento deve ocorrer sob estreita supervisdo médica.

Neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de
arritmias ventriculares graves do tipo Torsades de Pointes, que € potencialmente fatal (morte stbita). O prolongamento QT
¢é exacerbado, em particular, na presenca de bradicardia, hipopotassemia e prolongamento QT congénito ou adquirido (ex.:
farmacos indutores). Se a situag@o clinica permitir, avaliagdes médicas e laboratoriais devem ser realizadas para descartar
possiveis fatores de risco antes do inicio do tratamento com um agente neuroléptico e conforme necessidade durante o
tratamento (vide “Reac¢des Adversas”).

Exceto nas situacdes de emergéncia, é recomendado realizar um eletrocardiograma na avaliacdo inicial dos pacientes que
serdo tratados com neurolépticos.

Acidente vascular cerebral

Em estudos clinicos randomizados versus placebo realizados em uma populacdo de pacientes idosos com deméncia e
tratados com certas drogas antipsicéticas atipicas, foi observado um aumento de tr€s vezes no risco de eventos
cerebrovasculares. O mecanismo pelo qual ocorre este aumento de risco ndo € conhecido. O aumento do risco com outras
drogas antipsicéticas ou com outra populacdo de pacientes ndo pode ser excluido. NEULEPTIL deve ser usado com cautela
em pacientes com fatores de risco de acidentes vasculares cerebrais.

Pacientes idosos

Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com medicamentos antipsicéticos estdo sob risco de morte

aumentado. Andlise de 17 ensaios placebo-controlados (duragdo modal de 10 semanas), principalmente em pacientes

utilizando medicamentos antipsicéticos atipicos, revelou um risco de morte entre 1,6 a 1,7 vezes maior em pacientes

tratados com o medicamento do que em pacientes tratados com placebo. Durante o curso de um tipico ensaio controlado
2
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por 10 semanas, a taxa de morte em pacientes tratados com o medicamento foi de aproximadamente 4,5%, comparado com
a taxa de aproximadamente 2,6% no grupo placebo. Embora os casos de morte em ensaios clinicos com antipsicéticos
atipicos sejam variados, a maioria das mortes parece ter ocorrido naturalmente por problemas cardiovasculares (ex.:
insuficiéncia cardiaca, morte sibita) ou infecciosa (ex.: pneumonia). Estudos observacionais sugerem que, similarmente
aos medicamentos antipsicoticos atipicos, o tratamento com medicamentos antipsicéticos convencionais pode aumentar a
mortalidade. Néo estd clara a dimensdo dos achados de mortalidade aumentada em estudos observacionais quando o
medicamento antipsicético é comparado a algumas caracteristicas dos pacientes.

Em caso de pacientes idosos que exibem grande sensibilidade a hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressdo
arterial apds assumir a posicdo de pé), sedacdo e outros efeitos extrapiramidais (relacionado & coordenag¢do dos
movimentos); constipacdo cronica (risco de ileo paralitico); eventual hipertrofia prostitica (aumento da préstata), €
necessdria uma monitorizacio cuidadosa do tratamento com periciazina.

NEULEPTIL deve ser usado com cautela em pacientes idosos devido a sua suscetibilidade a drogas que agem no sistema
nervoso central e uma dosagem inicial mais baixa é recomendada. H4 um risco aumentado de parkinsonismo induzido por
drogas em pacientes idosos, especialmente apds o uso prolongado.

NEULEPTIL deve ser usado com cautela em pacientes idosos, especialmente durante climas muito quentes ou muito frios
(risco de hipertermia, hipotermia).

Casos de tromboembolismo venoso, algumas vezes fatal, foram reportados com medicamentos antipsicéticos. Portanto,
NEULEPTIL deve ser utilizado com cautela em pacientes com fatores de riscos para tromboembolismo (vide “Reacdes
Adversas”).

Como foi relatado agranulocitose, o monitoramento regular do hemograma completo é recomendado. A ocorréncia de
infecgdes inexplicdveis ou febre pode ser evidéncia de discrasia sanguinea (vide “Reacdes Adversas”) e requer investigacao
hematoldgica imediata.

Todos os pacientes devem ser informados que, se sentirem febre, dor de garganta ou qualquer outra infeccdo, devem
informar o médico imediatamente e fazer um hemograma completo. O tratamento deve ser interrompido se quaisquer
alteracdes em marcadores (hiperleucocitose, granulocitopenia) forem observadas no hemograma.

Sindrome maligna neuroléptica
Em caso de hipertermia inexplicdvel, é imperativo suspender o tratamento, pois este pode ser um dos sinais da sindrome 5
maligna que tem sido descrita com o uso de neurolépticos (palidez, hipertermia, alteracdes neurovegetativas (caracterizadas £
por sialorreia, sudorese, taquicardia e instabilidade hemodindmica), alteracao da consciéncia e rigidez muscular).
Os sinais de disfuncdio autondmica como sudorese e instabilidade da pressio arterial podem preceder o aparecimento de <
hipertermia e constituem, por consequéncia, os sinais de alerta. Entretanto, alguns dos efeitos dos neurolépticos t&ém origem 2
idiossincrésica, e certos fatores de risco, tais como a desidratacdo ou danos cerebrais organicos, parecem ser predisponentes.
Com excecdo de situacdes excepcionais, NEULEPTIL ndo deve ser utilizado em casos de doenca de Parkinson.

A administragdo prolongada de qualquer fenotiazina pode resultar em discinesia tardia, especialmente em pacientes idosos.

ELLI RIBEIRO MIGUEL, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
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Deve ser usado com precaucdo em pacientes com certas condi¢gdes cardiovasculares, devido aos efeitos do tipo da
quinidina, incluindo indug¢éo de taquicardia e efeitos hipotensores desta classe de medicamentos.

Gravidez

Aconselhe as pacientes a informarem seu médico sobre uma gravidez ou suspeita de gravidez. Aconselhe as pacientes a
evitarem engravidar durante o tratamento com este medicamento. Aconselhe as pacientes do sexo feminino com potencial
reprodutivo a usar métodos anticoncepcionais eficazes.

PRECAUCOES

Hiperglicemia ou intolerancia a glicose foram relatadas em pacientes tratados com NEULEPTIL. Os pacientes com w
diagnéstico estabelecido de diabetes mellitus ou com fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que iniciaram o =
tratamento com NEULEPTIL devem realizar monitoramento glicémico apropriado durante o tratamento (vide “Reacdes ~
Adversas”).

Devido ao risco de fotossensibiliza¢do, os pacientes devem ser informados para evitar a exposi¢cdo a luz solar direta.

O consumo de dlcool, assim como a administracdo de medicamentos contendo dlcool em sua formulagdo, sdo fortemente
desaconselhadas durante o tratamento.

PEREIRA DOS SANTOS, LAVINIA FERREIRA GUA
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O uso de NEULEPTIL ndo é recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que ndo usam
métodos contraceptivos, a menos que os beneficios potenciais superem os riscos potenciais.

Os dados disponiveis de estudos em animais s@o insuficientes para determinar a toxicidade reprodutiva, no entanto, os
dados disponiveis em animais ndo demonstraram um efeito teratogénico. Dados disponiveis em humanos sdo insuficientes
para excluir o risco de malformag@o congénita em criancas expostas no ttero a NEULEPTIL.

Se possivel, é recomenddvel diminuir a posologia no final da gravidez ao mesmo tempo dos neurolépticos e dos
antiparkinsonianos que potencializam os efeitos atropinicos dos neurolépticos.

Recomenda-se um periodo de vigilancia das fungdes neuroldgicas e digestivas do recém-nascido.

Os seguintes efeitos foram relatados (em experi€ncia pds-comercializacdo) em recém-nascidos que foram expostos a
fenotiazinicos durante o terceiro trimestre de gravidez:

- Diversos graus de desordens respiratérias variando de taquipneia & angustia respiratdria, bradicardia e hipotonia, sendo
estes mais comuns quando outros medicamentos, tais como psicotrépicos ou antimuscarinicos foram coadministrados;

- Sinais relacionados as propriedades atropinicas dos fenotiazinicos tais como ileo meconial, retardo da eliminagcdo do
mecoOnio, dificuldades iniciais de alimentacdo, distensdo abdominal, taquicardia;

- Desordens neuroldgicas tais como sindrome extrapiramidal incluindo tremor e hipertonia, sonoléncia, agitacao.
Recomenda-se que o médico realize o monitoramento e o tratamento adequado dos recém-nascidos de mées tratadas com
NEULEPTIL.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica.

Lactacao
As fenotiazinas podem ser excretadas no leite, portanto, a amamenta¢cdo ndo é recomendada durante o tratamento com
NEULEPTIL.

Fertilidade
Os dados disponiveis de estudos em animais s@o insuficientes para avaliar o efeito potencial da periciazina na fertilidade.

Populacdes especiais

A monitoriza¢do do tratamento com NEULEPTIL deve ser reforcada:

- Em caso de pacientes epilépticos devido a possibilidade de diminuicdo do limiar epileptégeno. O aparecimento
inesperado de crises convulsivas requer a interrup¢ao do tratamento;

- No caso de pacientes idosos com deméncia, vide item Adverténcias;

- Em caso de pacientes em tratamento de afec¢des cardiovasculares, bradicardia, hipocalemia ou histérico familiar de 5
prolongamento do intervalo QT, devido ao risco de piora da sindrome QT longa, que também pode elevar o risco de &
desenvolvimento de Torsade de Pointes, taquicardia e morte stibita. Se a situagdo clinica permitir, devem ser realizados &
exames relevantes de, por exemplo EEG e o potdssio sérico, e o controle da pressdo arterial para excluir possiveis fatores T
de risco antes do inicio do tratamento. Os mesmos exames devem ser repetidos durante o tratamento (vide “Reacdes i
Adversas”).

GUATURA, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
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Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Os pacientes devem ser alertados sobre sonoléncia, tontura e visdo turva e aconselhados a nao dirigir ou operar maquinas,
especialmente durante os primeiros dias de tratamento, até que saibam como o NEULEPTIL os afeta.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem estar prejudicadas.

As fenotiazinas podem ser aditivas ou podem potencializar a acdo de outros depressores do Sistema Nervoso Central
(SNC), como opidceos ou outros analgésicos, barbittricos ou outros sedativos, anestésicos gerais ou dlcool.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associagoes contraindicadas

Dopaminérgicos, exceto em pacientes com doenca de Parkinson;

- Agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona, lisurida, pergolida,

piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol): Antagonismo reciproco do agonista dopaminérgico e dos neurolépticos. Em

caso de sindrome extrapiramidal induzida por neuroléptico, ndo deve ser tratado com agonista dopaminérgico (receptores
4
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dopaminérgicos sdo bloqueados pelos neurolépticos), porém utilizar um anticolinérgico;

- Quando o tratamento para sintomas extrapiramidais induzidos por neurolépticos for necessirio, os agentes
antiparkinsonianos anticolinérgicos devem ser usados de preferéncia a levodopa, uma vez que os neurolépticos
antagonizam a a¢do antiparkinsoniana dos dopaminérgicos;

O agonista dopaminérgico pode provocar ou agravar os distirbios psicéticos. Em caso de necessidade de tratamento com
neuroléptico entre os parkinsonianos tratados com agonistas dopaminérgicos, os ultimos devem ser diminuidos
progressivamente até a interrupgdo (a interrupcdo abrupta dos dopaminérgicos expde ao risco da “sindrome maligna dos
neurolépticos”).

Associacoes desaconselhadas ou que necessitam de cuidados

- Sultoprida: aumento do risco de arritmias ventriculares, particularmente do tipo torsades de pointes, por adicao de efeitos
eletrofisiolégicos. H4 um risco aumentado de arritmias quando os antipsicoticos sdo usados com drogas concomitantes que
prolongam o intervalo QT (incluindo certos antiarritmicos, antidepressivos e outros antipsicéticos) e drogas que causam
desequilibrio eletrolitico;

- Alcool: aumento dos efeitos sedativos dos neurolépticos. A alteracio da vigildncia pode se tornar perigosa na condugio de
veiculos e operacdo de mdaquinas. Evitar o uso de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo dlcool em sua
composicao;

- Dopaminérgicos em pacientes com doenga de Parkinson. Os dopaminérgicos podem causar ou exacerbar distirbios
psicéticos. Se o tratamento com neurolépticos for necessdrio em pacientes com doenga de Parkinson tratados com um
dopaminérgico, este deve ser reduzido gradualmente (a descontinuag@o stibita de agentes dopaminérgicos expde o paciente
a um risco de “sindrome neuroléptica maligna”). Para pacientes parkinsonianos que requerem tratamento com
neurolépticos e dopaminérgicos, use as doses minimas eficazes de ambos os medicamentos;

- A acdo de alguns medicamentos pode ser combatida por neurolépticos fenotiazinicos; estes incluem anfetamina,
clonidina, adrenalina;

- Protetores gastrintestinais que ndo sdo absorvidos (sais, 6xidos e hidréxidos de magnésio, de aluminio e de cdlcio): pode _j
ocorrer diminui¢do da absor¢do gastrintestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. Esses protetores gastrintestinais ndo devem 5
ser tomados ao mesmo tempo que os neurolépticos fenotiazinicos (com pelo menos 2 horas de intervalo, se possivel, entre S
eles); 8
- Metabolismo do citocromo P450 2D6: algumas fenotiazinas sido inibidores moderados da CYP2D6. Existe uma possivel
interacdo farmacocinética entre os inibidores da CYP2D6, como fenotiazinas, e os substratos da CYP2D6. Ax
coadministra¢do de periciazina com amitriptilina/amitriptilinéxido, um substrato da CYP2D6, pode levar a um aumento dos =
niveis plasmaticos de amitriptilina/amitriptilinonéxido. Os pacientes devem ser monitorados quanto as reagdes adversas
dose-relacionadas associadas a amitriptilina/amitriptilinéxido;

- NEULEPTIL deve ser evitado em pacientes tomando inibidores da monamina oxidase nos 14 dias anteriores, e inibidores
da monamina oxidase devem ser evitados durante o tratamento com NEULEPTIL;

- Devido ao risco de convulsdo, o uso combinado de medicamentos que diminuem o limiar convulsivo deve ser
cuidadosamente avaliado;

- Litio (altas doses de neurolépticos): o uso concomitante pode aumentar o risco de prolongamento do QT e o risco de
aparecimento de sinais neuropsiquidtricos sugestivos de sindrome neuroléptica maligna ou envenenamento com litio. E
necessario monitoramento clinico e biolégico regular do soro (litio), especialmente quando a combinacio € iniciada;

- A administracdo de NEULEPTIL em pacientes tomando agentes antidiabéticos pode levar a um aumento nos niveis de
actcar no sangue. Avise o paciente com antecedéncia e oriente-o a aumentar o automonitoramento dos niveis de sangue e
urina.

Se necessdrio, ajuste a dosagem do antidiabético durante e apds a interrupcdo do tratamento neuroléptico.
- Atropina e outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H; sedativos, antiparkinsonianos
anticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos, disopiramida: potencializam os efeitos indesejaveis atropinicos, como retengao
urindria, constipagdo e secura da boca;

- Anti-hipertensivos: aumento do efeito anti-hipertensivo e risco de hipotensdo ortostatica (efeito aditivo);

- Guanetidina: inibe o efeito anti-hipertensivo da guanetidina;

- Outros depressores do sistema nervoso central: derivados morfinicos (analgésicos, antitussigenos e tratamentos de
substitui¢do), barbitidricos, benzodiazepinicos, outros ansioliticos além dos benzodiazepinicos (carbamatos, captodiano,
etifoxina), hipnéticos, antidepressivos sedativos, anti-histaminicos H; sedativos, anti-hipertensivos centrais, baclofeno,
talidomida: aumento da depressdo central e depressdao respiratéria. A alteracdo da vigildncia pode se tornar perigosa na
condugdo de veiculos e operacao de maquinas.

HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

NEULEPTIL deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricag@o.

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/3EED-CDE8-FC2E-AEBO e informe o c6digo 3EED-CDE8-FC2E-AEBO
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Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimidos revestidos redondos com coloragdo amarela.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Administrar os comprimidos com liquido, por via oral.

Iniciar o tratamento com meio comprimido (5 mg) por dia, durante os trés primeiros dias, aumentando-se gradativamente as
doses didrias, até se atingir a posologia média de 20 a 25 mg.

Estas posologias poderdo ser alteradas, de modo a se conseguir a dose minima eficaz para cada caso, a qual podera ser
mantida por vérios meses. As doses devem ser divididas em duas ou trés tomadas, sendo conveniente reservar a sua maior
parte para a noite. Administrar o produto preferencialmente as refei¢des.

Nio hé estudos dos efeitos de NEULEPTIL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficicia deste medicamento, a administracio deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo 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)

Reacdo muito rara (< 1/10.000)

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

Distiirbios do sangue e sistema linfatico
Desconhecida: agranulocitose, leucopenia, eosinofilia, trombocitopenia (incluindo purpura trombocitopénica).

Doencas do sistema imunolégico
Desconhecida: hipersensibilidade, urticaria, angioedema.

Distiirbios cardiacos

Houve relatos de morte sibita, com possiveis causas de origem cardiaca (vide “Adverténcias e Precaugdes”), assim como
casos inexplicdveis de morte stibita, em pacientes recebendo neurolépticos fenotiazinicos.

Desconhecida:

- Torsade de Pointes;

- As alteragdes do ECG incluem prolongamento do QT (como com outros neurolépticos), depressdo do ST, alteracdes das
ondas U e T. Arritmias cardiacas, incluindo arritmias ventriculares e arritmias atriais, bloqueio atrioventricular, taquicardia
ventricular, que podem resultar em fibrilacdo ventricular ou parada cardiaca, foram relatadas durante a terapia com
fenotiazina neuroléptica, possivelmente relacionadas a dosagem.

Laboratorial
Desconhecida: positivagdo dos anticorpos antinucleares sem ldpus eritematoso clinico, aumento de peso, teste de funcao
hepética anormal.

Distiirbios endécrinos
Desconhecida: hiperprolactinemia, que pode resultar em: galactorreia, ginecomastia, amenorreia, disfuncdo erétil e
desregulacdo de temperatura.

Distiirbios metabélicos e nutricionais
Desconhecida: tolerancia a glicose prejudicada, hiperglicemia (vide “Adverténcias e Precaug¢des”), hiponatremia e secre¢do
inadequada de hormonio antidiurético.

Distirbios psiquiatricos
Desconhecida: indiferenga, estado confusional, delirio, ansiedade e humor alterado.

@)}
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Distiirbios do sistema nervoso

Com doses mais elevadas:

Desconhecida: distonia (torcicolos espasmddicos, crises oculdgiras, trismo); discinesias tardias, que sobrevém de
tratamentos prolongados. Os antiparkinsonianos anticolinérgicos ficam sem agdo ou podem provocar agravamento;
acidente vascular cerebral;

Sindrome extrapiramidal:

- Acinética, com ou sem hipertonia, e cedem parcialmente com antiparkinsonianos anticolinérgicos;

- Hipercinética; movimentos hipertonicos, excitagdo motora; acatisia;

- Sedag@o; sonoléncia; tontura; insonia; sindrome maligna dos neurolépticos (vide “Adverténcias e Precaugdes”); efeitos
anticolinérgicos como secura da boca, constipacdo e até {leo paralitico (vide “Adverténcias e Precaugdes”), distirbios de
acomodacao, risco de retencdo urindria.

Comum: parkinsonismo.

Distidrbios oculares
Desconhecida: distirbio de acomodag@o, depdsitos corneanos (depdsitos acastanhados no segmento anterior do olho
causado pelo actimulo do medicamento e em geral sem alterar a viso).

Distirbios vasculares

Casos de tromboembolismo venoso, incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas vezes fatais, e casos de trombose
venosa profunda, foram reportados com medicamentos antipsicéticos (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

Desconhecida: hipotensdo ortostatica, pacientes idosos ou hipovolémicos sao particularmente suscetiveis.

Doencas respiratdrias, toracicas e do mediastino
Desconhecida: depressdo respiratdria e congestao nasal.

Distiirbios hepatobiliares
Muito rara: ictericia colestatica e lesdo hepatica.

Disturbios da pele e tecido subcutianeo
Desconhecida: reacdes cutineas; “rash”; reacdes de fotossensibilidade e distirbio de pigmentagao.

Gestacio, puerpério e condicoes perinatais
Desconhecida: sindrome de abstinéncia de drogas neonatal.

Distiirbios do sistema reprodutor e amamentacao
Muito rara: priapismo e distirbio de ejaculagao.

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

10. SUPERDOSE

As altas doses causam depressdo do sistema nervoso central, apresentando como letargia, disartria, ataxia, estupor, reducio
da consciéncia em coma, convulsdes; midriase; sintomas cardiovasculares (relacionados ao risco de prolongamento do
intervalo QT), como hipotensdo, taquicardia ventricular e arritmia; depressio respiratéria; hipotermia. Estes efeitos podem
ser potenciados por outros medicamentos ou pelo dlcool. Pode ocorrer sindrome anticolinérgica. Pode ocorrer sindrome
Parkinsoniana grave.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS

MS - 1.8326.0317
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

®Marca Registrada
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Atendimento ao consumidor
0800-703-0014

1B091221

sac.brasil@sanofi.com
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/01/2022.
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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas
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NEULEPTIL®
periciazina

APRESENTACOES
Solucdo oral 4%: frasco com 20 mL.
USO ORAL. USO ADULTO

Solugdo oral 1%: frasco com 20 mL.
USO ORAL. USO PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS.

COMPOSICAO

NEULEPTIL 4%:

Cada mL da solucdo oral contém 40 mg de periciazina.

Excipientes: sacarose liquida, glicerol, dlcool etilico, 4dcido ascérbico, dcido tartarico, caramelo, esséncia de horteld e dgua
purificada.

Cada 1 mL de NEULEPTIL 4% equivale a 40 gotas e 1 gota equivale a 1 mg.

NEULEPTIL 1%:

Cada mL da solucdo oral contém 10 mg periciazina.

Excipientes: sacarose liquida, glicerol, dlcool etilico, 4dcido ascérbico, dcido tartarico, caramelo, esséncia de horteld e dgua
purificada.

Cada 1 mL de NEULEPTIL 1% equivale a 40 gotas e 1 gota equivale a 0,25 mg.

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado no tratamento de distirbios do comportamento, revelando-se particularmente eficaz no
tratamento dos disttrbios caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo, apragmatismo,
suscetibilidade, impulsividade, oposicdo, hostilidade, irritabilidade, agressividade, reacdes de frustracdo, hiperemotividade,
egocentrismo, instabilidade psicomotora e afetiva e desajustamentos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

RANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

A periciazina oral e intramuscular vem sendo usada de maneira ampla na Europa para o tratamento de distirbios i
comportamentais em adultos e criangas com uma variedade de diagnésticos, incluindo, epilepsia e psicose, psicoses agudas £
ou cronicas (outras que nio a esquizofrenia), retardo mental com ou sem atividade convulsiva, ou personalidade antissocial 2
ou psicopata. No geral, o medicamento mostrou-se eficaz nesses pacientes, com os efeitos mais relatados sendo observados S
em sintomas de agitacdo, hostilidade, excitagdo e resposta social comprometida. Alguns pacientes refratarios a outros <
neurolépticos responderam. No entanto, muitos estudos eram em desenho ndo controlado (aberto), e os estudos abertos e %
controlados geralmente incluiram popula¢des heterogéneas (ex.: pacientes com esquizofrenia ou retardo mental), pacientes iz
cujo diagndstico foi uma doenga bem definida, ou ambos.

Os estudos limitados relataram beneficios da periciazina oral em pacientes com ansiedade, deméncia, estados de confusio
aguda (ex.: delirium tremens) e sindrome cerebral organica.

A periciazina oral demonstrou eficdcia no tratamento de esquizofrenia em intimeros estudos controlados e ndo controlados.
Além disso, para a eficicia geral, periciazina pode apresentar maior especificidade do que as fenotiazinas para a
agressividade, excitagdo, agitacao e hostilidade em pacientes esquizofrénicos.

A periciazina oral fornece terapia de manutencdo eficaz em esquizofrénicos livres de sintomas, taxas de relapso
significativamente reduzidas em comparagdo ao placebo.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Antipsicético neuroléptico, fenotiazinico.

Os antipsicéticos neurolépticos possuem propriedades antidopaminérgicas que sdo responsaveis:

- Pelo efeito antipsicético desejado no tratamento;

- Pelos efeitos secundérios (sindrome extrapiramidal, discinesias e hiperprolactinemia).

No caso da periciazina, sua atividade antidopaminérgica ¢ modesta: a atividade antipsicética é moderada e os efeitos
extrapiramidais sdo moderados. A molécula possui propriedades anti-histaminicas uniformes (de origem sedativa ndo
negligenciavel, eventualmente desejada na clinica), adrenoliticas e anticolinérgicas marcantes.

4. CONTRAINDICACOES

- Hipersensibilidade a periciazina, outras fenotiazinas ou a qualquer outro componente de NEULEPTIL,;

- Uso de medicamentos agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona,
lisurida, pramipexol, ropinirol, pergolida, piribedil, quinagolida), com excecdo no caso de pacientes parkinsonianos (vide
“Interagdes Medicamentosas”™).

Devido a presenca de sacarose no medicamento, este é contraindicado em caso de intolerancia a frutose, sindrome de ma-
absorcdo da glicose e galactose e de déficit na sucrase-isomaltase.

Em criangas com menos de 1 ano, devido a uma possivel associagdo entre o uso de produtos contendo fenotiazina e
Sindrome da Morte Subita Infantil (SMSI).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS

Reacdes de hipersensibilidade, incluindo urticdria e angioedema, foram relatadas com o uso de NEULEPTIL. Em caso de
reacdo alérgica, o tratamento com NEULEPTIL deve ser interrompido e o tratamento sintomdtico apropriado iniciado (vide
“Reagdes Adversas”).

NEULEPTIL deve ser evitado em pacientes com disfuncdo hepdtica ou renal, doenca de Parkinson, hipotireoidismo,

insuficiéncia cardiaca, feocromocitoma, miastenia grave ou hipertrofia da prdstata, ou em pacientes com histérico de
glaucoma de angulo fechado ou agranulocitose.

ON PEREIRA DOS SANTOS, LAVINIA FERREIRA GUATURA, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Sintomas agudos de abstinéncia, incluindo nduseas, vOmitos, cefaleia, ansiedade, agitacdo, discinesia, distonia,
desregulacdo da temperatura e insdnia foram relatados muito raramente apds a interrupg¢do abrupta de altas doses de 5
neurolépticos. Também pode ocorrer recidiva, e foi relatado o surgimento de reacdes extrapiramidais. Portanto, a retirada <
gradual é aconselhdvel. Os sintomas de abstinéncia podem ocorrer apés o tratamento em qualquer dose. A suspensdo do

tratamento deve ocorrer sob estreita supervisdo médica.

Neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de
arritmias ventriculares graves do tipo torsades de pointes, que é potencialmente fatal (morte subita). O prolongamento QT é
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exacerbado, em particular, na presenca de bradicardia, hipopotassemia e prolongamento QT congénito ou adquirido (ex.:
farmacos indutores). Se a situag@o clinica permitir, avaliagdes médicas e laboratoriais devem ser realizadas para descartar
possiveis fatores de risco antes do inicio do tratamento com um agente neuroléptico e conforme necessidade durante o
tratamento (vide “Reacdes Adversas™).

Exceto nas situagdes de emergéncia, é recomendado realizar um eletrocardiograma na avalia¢do inicial dos pacientes que
serdo tratados com neurolépticos.

Acidente vascular cerebral

Em estudos clinicos randomizados versus placebo realizados em uma populacdo de pacientes idosos com deméncia e
tratados com certas drogas antipsicéticas atipicas, foi observado um aumento de trés vezes no risco de eventos
cerebrovasculares. O mecanismo pelo qual ocorre este aumento de risco ndo é conhecido. O aumento do risco com outras
drogas antipsicéticas ou com outra populagdo de pacientes ndo pode ser excluido. NEULEPTIL deve ser usado com cautela
em pacientes com fatores de risco de acidentes vasculares cerebrais.

Pacientes idosos

Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com medicamentos antipsic6ticos estdo sob risco de morte
aumentado. Andlise de 17 ensaios placebo-controlados (duragdo modal de 10 semanas), principalmente em pacientes
utilizando medicamentos antipsicéticos atipicos, revelou um risco de morte entre 1,6 a 1,7 vezes maior em pacientes
tratados com o medicamento do que em pacientes tratados com placebo. Durante o curso de um tipico ensaio controlado
por 10 semanas, a taxa de morte em pacientes tratados com o medicamento foi de aproximadamente 4,5%, comparado com
a taxa de aproximadamente 2,6% no grupo placebo. Embora os casos de morte em ensaios clinicos com antipsicéticos
atipicos sejam variados, a maioria das mortes parece ter ocorrido naturalmente por problemas cardiovasculares (ex.:
insuficiéncia cardiaca, morte sibita) ou infecciosa (ex.: pneumonia). Estudos observacionais sugerem que, similarmente Z
aos medicamentos antipsicéticos atipicos, o tratamento com medicamentos antipsicéticos convencionais pode aumentar a =
mortalidade. Nédo estd clara a dimensdo dos achados de mortalidade aumentada em estudos observacionais quando o
medicamento antipsicético é comparado a algumas caracteristicas dos pacientes.

Em caso de pacientes idosos que exibem grande sensibilidade a hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressdo
arterial apés assumir a posi¢do de pé), sedagdo e outros efeitos extrapiramidais (relacionado a coordenagdo dos
movimentos); constipagdo cronica (risco de ileo paralitico); eventual hipertrofia prostitica (aumento da préstata), é
necessdria uma monitorizacao cuidadosa do tratamento com periciazina.

ANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

NEULEPTIL deve ser usado com cautela em pacientes idosos devido a sua suscetibilidade a drogas que agem no sistema
nervoso central e uma dosagem inicial mais baixa é recomendada. H4 um risco aumentado de parkinsonismo induzido por
drogas em pacientes idosos, especialmente apds o uso prolongado.

NEULEPTIL deve ser usado com cautela em pacientes idosos, especialmente durante climas muito quentes ou muito frios
(risco de hipertermia, hipotermia).

Casos de tromboembolismo venoso, algumas vezes fatal, foram reportados com medicamentos antipsicéticos. Portanto,
NEULEPTIL deve ser utilizado com cautela em pacientes com fatores de riscos para tromboembolismo (vide “Reagdes
Adversas”).

Como foi relatado agranulocitose, o monitoramento regular do hemograma completo é recomendado. A ocorréncia de
infeccdes inexplicdveis ou febre pode ser evidéncia de discrasia sanguinea (vide “Reagdes Adversas”) e requer investigagao
hematoldgica imediata.

Todos os pacientes devem ser informados que, se sentirem febre, dor de garganta ou qualquer outra infeccio, devem
informar o médico imediatamente e fazer um hemograma completo. O tratamento deve ser interrompido se quaisquer
alteracdes em marcadores (hiperleucocitose, granulocitopenia), forem observadas no hemograma.

Sindrome maligna neuroléptica
Em caso de hipertermia inexplicdvel, é imperativo suspender o tratamento, pois este pode ser um dos sinais da sindrome §
maligna que tem sido descrita com o uso de neurolépticos (palidez, hipertermia, alteragdes neurovegetativas (caracterizadas o
por sialorreia, sudorese, taquicardia e instabilidade hemodinimica), alteragdo da consciéncia e rigidez muscular). Os sinais de &
disfuncio autondmica como sudorese e instabilidade da pressdo arterial podem preceder o aparecimento de hipertermia e &
constituem, por consequéncia, os sinais de alerta. Entretanto, alguns dos efeitos dos neurolépticos t€ém origem idiossincrésica,
e certos fatores de risco, tais como a desidratacdo ou danos cerebrais orginicos, parecem ser predisponentes.

Com excecdo de situagdes excepcionais, NEULEPTIL ndo deve ser utilizado em casos de doenca de Parkinson.
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Deve ser usado com precaucdo em pacientes com certas condigdes cardiovasculares, devido aos efeitos do tipo da
quinidina, incluindo indug¢do de taquicardia e efeitos hipotensores desta classe de medicamentos.

A administracdo prolongada de qualquer fenotiazina pode resultar em discinesia tardia, especialmente em pacientes idosos
e criangas.

Em criancas, devido as aquisicdes cognitivas, é recomendado um exame clinico anual avaliando a capacidade de
aprendizagem. A posologia serd regularmente adaptada em fungdo do estado clinico da crianga. A administracdo do
medicamento em criangas com menos de 6 anos de idade deve ser realizada somente em situagdes excepcionais em um
ambiente especializado.

NEULEPTIL foi associado a reacdes distonicas. Portanto, deve ser usado com cautela em criangas.

Gravidez

Aconselhe as pacientes a informarem seu médico sobre uma gravidez ou suspeita de gravidez. Aconselhe as pacientes a
evitarem engravidar durante o tratamento com este medicamento. Aconselhe as pacientes do sexo feminino com potencial
reprodutivo a usar métodos anticoncepcionais eficazes.

PRECAUCOES

Hiperglicemia ou intolerancia a glicose foram relatadas em pacientes tratados com NEULEPTIL. Os pacientes com
diagnéstico estabelecido de diabetes mellitus ou com fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que iniciaram o
tratamento com NEULEPTIL devem realizar monitoramento glicémico apropriado durante o tratamento (vide “Reacdes
Adversas”).

Devido ao risco de fotossensibiliza¢do, os pacientes devem ser informados para evitar a exposi¢a@o a luz solar direta.

O consumo de dlcool, assim como a administracdo de medicamentos contendo dlcool em sua formulagdo, sdo fortemente
desaconselhadas durante o tratamento.

Devido a presenca de dlcool na formulagdo do produto (vide “Composi¢do”),essas apresentagdes ndo sdo recomendadas
para pacientes com doenga hepdtica, em casos de alcoolismo, epilepsia, distirbios cerebrais de origem traumadtica ou
medicamentosa.

Devido a presenca de alcool na formulacao de NEULEPTIL, este medicamento pode causar doping.

Gravidez

O uso de NEULEPTIL ndo é recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que ndo usam
métodos contraceptivos, a menos que os beneficios potenciais superem os riscos potenciais.

Os dados disponiveis de estudos em animais s@o insuficientes para determinar a toxicidade reprodutiva, no entanto, os
dados disponiveis em animais ndo demonstraram um efeito teratogénico. Dados disponiveis em humanos sdo insuficientes
para excluir o risco de malformag@o congénita em criancas expostas no titero a NEULEPTIL.

Se possivel, é recomenddvel diminuir a posologia no final da gravidez ao mesmo tempo dos neurolépticos e dos
antiparkinsonianos que potencializam os efeitos atropinicos dos neurolépticos. Recomenda-se um periodo de vigilancia das
fungdes neuroldgicas e digestivas do recém-nascido.

Os seguintes efeitos foram relatados (em experiéncia pds-comercializacdo) em recém-nascidos que foram expostos a
fenotiazinicos durante o terceiro trimestre de gravidez:

- Diversos graus de desordens respiratérias variando de taquipneia & angustia respiratdria, bradicardia e hipotonia, sendo
estes mais comuns quando outros medicamentos, tais como psicotrépicos ou antimuscarinicos foram coadministrados;

- Sinais relacionados as propriedades atropinicas dos fenotiazinicos tais como ileo meconial, retardo da eliminagdo do
mecdnio, dificuldades iniciais de alimentacdo, distensdo abdominal, taquicardia;

- Desordens neuroldgicas tais como sindrome extrapiramidal incluindo tremor e hipertonia, sonoléncia, agitacio.
Recomenda-se que o médico realize o monitoramento e o tratamento adequado dos recém-nascidos de maes tratadas com
NEULEPTIL.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica.

Lactacao
As fenotiazinas podem ser excretadas no leite, portanto, a amamenta¢@o ndo € recomendada durante o tratamento com
NEULEPTIL.

~
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Os dados disponiveis de estudos em animais s@o insuficientes para avaliar o efeito potencial da periciazina na fertilidade.

Populacdes especiais

A monitorizag¢do do tratamento com NEULEPTIL deve ser reforcada:

- Em caso de pacientes epilépticos devido a possibilidade de diminuicdo do limiar epileptégeno. O aparecimento
inesperado de crises convulsivas requer a interrupg¢do do tratamento;

- No caso de pacientes idosos com deméncia, vide item “Adverténcias e Precaugdes”;

- Em caso de pacientes em tratamento de afec¢des cardiovasculares, bradicardia, hipocalemia ou histérico familiar de
prolongamento do intervalo QT, devido ao risco de piora da sindrome QT longa, que também pode elevar o risco de
desenvolvimento de torsade de pointes, taquicardia e morte subita. Se a situacdo clinica permitir, devem ser realizados
exames relevantes de, por exemplo EEG e o potdssio sérico, e o controle da pressdo arterial para excluir possiveis fatores
de risco antes do inicio do tratamento. Os mesmos exames devem ser repetidos durante o tratamento (vide ‘“Reagdes
Adversas”).

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Os pacientes devem ser alertados sobre sonoléncia, tontura e visdo turva e aconselhados a nao dirigir ou operar miquinas,
especialmente durante os primeiros dias de tratamento, até que saibam como o NEULEPTIL os afeta.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem estar prejudicadas.

As fenotiazinas podem ser aditivas ou podem potencializar a acdo de outros depressores do Sistema Nervoso Central
(SNC), como opidceos ou outros analgésicos, barbitiricos ou outros sedativos, anestésicos gerais ou alcool.

Atencao diabéticos: NEULEPTIL contém acgicar (NEULEPTIL 4% contém: 373,75 mg/mL de sacarose liquida e 5
mg/mL de caramelo. NEULEPTIL 1% contém: 422,76 mg/mL de sacarose liquida e 0,589 mg/mL de caramelo).

Este medicamento nao deve ser administrado diretamente na boca. Ele deve ser sempre diluido em um pouco de
agua.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associagoes contraindicadas

Dopaminérgicos, exceto em pacientes com doenga de Parkinson;

- Agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapona, lisurida, pergolida,
piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol). Antagonismo reciproco do agonista dopaminérgico e dos neurolépticos. Em
caso de sindrome extrapiramidal induzida por neuroléptico, ndo deve ser tratado com agonista dopaminérgico (receptores
dopaminérgicos sdo bloqueados pelos neurolépticos), porém utilizar um anticolinérgico.

- Quando o tratamento para sintomas extrapiramidais induzidos por neurolépticos for necessario, os agentes
antiparkinsonianos anticolinérgicos devem ser usados de preferéncia a levodopa, uma vez que os neurolépticos
antagonizam a a¢@o antiparkinsoniana dos dopaminérgicos;

O agonista dopaminérgico pode provocar ou agravar os distirbios psicéticos. Em caso de necessidade de tratamento com
neuroléptico entre os parkinsonianos tratados com agonistas dopaminérgicos, os ultimos devem ser diminuidos
progressivamente até a interrup¢do (a interrupg¢do abrupta dos dopaminérgicos expde ao risco da “sindrome maligna dos
neurolépticos”™).

Associacgoes desaconselhadas ou que necessitam de cuidados

- Sultoprida: aumento do risco de arritmias ventriculares, particularmente do tipo torsades de pointes, por adi¢do de efeitos
eletrofisiolégicos. H4 um risco aumentado de arritmias quando os antipsicoticos sd@o usados com drogas concomitantes que
prolongam o intervalo QT (incluindo certos antiarritmicos, antidepressivos e outros antipsicéticos) e drogas que causam
desequilibrio eletrolitico;
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- Alcool: os efeitos sedativos dos neurolépticos sdo acentuados pelo dlcool. A alteracio da vigildncia pode se tornar
perigosa na condug¢do de veiculos e operacdo de maquinas. Evitar o uso de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo
dlcool em sua composicio;

- Dopaminérgicos em pacientes com doenga de Parkinson. Os dopaminérgicos podem causar ou exacerbar distirbios
psicéticos. Se o tratamento com neurolépticos for necessdrio em pacientes com doenca de Parkinson tratados com um =
dopaminérgico, este deve ser reduzido gradualmente (a descontinuagdo subita de agentes dopaminérgicos expde o paciente
a um risco de “sindrome neuroléptica maligna”). Para pacientes parkinsonianos que requerem tratamento com wi
neurolépticos e dopaminérgicos, use as doses minimas eficazes de ambos os medicamentos;

- A acdo de alguns medicamentos pode ser combatida por neurolépticos fenotiazinicos; estes incluem anfetamina,
clonidina, adrenalina;

- Protetores gastrintestinais que ndo sdo absorvidos (sais, 6xidos e hidréxidos de magnésio, de aluminio e de célcio): pode <
ocorrer diminuicdo da absorcdo gastrintestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. Esses protetores gastrintestinais ndo devem ¢ ?
ser tomados ao mesmo tempo que os neurolépticos fenotiazinicos (com pelo menos 2 horas de intervalo, se possivel, entre =
eles);
- Metabolismo do citocromo P450 2D6: algumas fenotiazinas sdo inibidores moderados da CYP2D6. Existe uma possivel §
interacdo farmacocinética entre os inibidores da CYP 2D6, como fenotiazinas, e os substratos da CYP 2D6. A 2
coadministragdo de periciazina com amitriptilina/amitriptilinéxido, um substrato da CYP2D6, pode levar a um aumento dos
niveis plasmaticos de amitriptilina/amitriptilinonéxido. Os pacientes devem ser monitorados quanto as reagdes adversas
dose-relacionadas associadas a amitriptilina/amitriptilinéxido;

- NEULEPTIL deve ser evitado em pacientes tomando inibidores da monamina oxidase nos 14 dias anteriores, e inibidores
da monamina oxidase devem ser evitados durante o tratamento com NEULEPTIL;

- Devido ao risco de convulsdo, o uso combinado de medicamentos que diminuem o limiar convulsivo deve ser
cuidadosamente avaliado;

- Litio (altas doses de neurolépticos): o uso concomitante pode aumentar o risco de prolongamento do QT e o risco de
aparecimento de sinais neuropsiquidtricos sugestivos de sindrome neuroléptica maligna ou envenenamento com litio. E
necessario monitoramento clinico e biolégico regular do soro (litio), especialmente quando a combinagao € iniciada;

- A administracdo de NEULEPTIL em pacientes tomando agentes antidiabéticos pode levar a um aumento nos niveis de
acticar no sangue. Avise o paciente com antecedéncia e oriente-o a aumentar o automonitoramento dos niveis no sangue e
na urina. Se necessario, ajuste a dosagem do antidiabético durante e apds a interrupg¢ao do tratamento neuroléptico;

- Atropina e outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H; sedativos, antiparkinsonianos
anticolinérgicos, antiespasmddicos atropinicos, disopiramida: potencializam os efeitos indesejdveis atropinicos, como retengdo -
urindria, constipacgio e secura da boca;

- Anti-hipertensivos: aumento do efeito anti-hipertensivo e risco de hipotensdo ortostética (efeito aditivo).

- Guanetidina: inibe o efeito anti-hipertensivo da guanetidina;

- Outros depressores do sistema nervoso central: derivados morfinicos (analgésicos, antitussigenos e tratamentos de
substitui¢do), barbitidricos, benzodiazepinicos, outros ansioliticos além dos benzodiazepinicos (carbamatos, captodiano,
etifoxina), hipnéticos, antidepressivos sedativos, anti-histaminicos H; sedativos, anti-hipertensivos centrais, baclofeno,
talidomida: aumento da depressdo central e depressdo respiratéria. A alteracdo da vigilancia pode se tornar perigosa na
condugdo de veiculos e operacdo de maquinas.

ARES DE OLIVEIRA
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
NEULEPTIL deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade:
NEULEPTIL 1%: 24 meses a partir da data de fabricag3o.
NEULEPTIL 4%: 36 meses a partir da data de fabricacg@o.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
NEULEPTIL 1%: liquido limpido, amarelo a castanho claro, com odor de menta.
NEULEPTIL 4%: liquido limpido, marrom, com odor de menta.

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

@)}
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Administrar as gotas diluidas em dgua acgucarada, por via oral.

NEULEPTIL 4%

Uso adulto

Iniciar o tratamento com 5 gotas (5 mg) por dia, durante os trés primeiros dias, aumentando-se gradativamente as doses
didrias, até se atingir a posologia média de 20 a 25 mg.

Estas posologias poderdo ser alteradas, de modo a se conseguir a dose minima eficaz para cada caso, a qual podera ser
mantida por varios meses.

As doses devem ser divididas em duas ou trés tomadas, sendo conveniente reservar a sua maior parte para a noite.
Administrar o produto preferencialmente as refei¢des.

Populacdes especiais
Pacientes idosos: o inicio do tratamento deve ser feito com 2 gotas de NEULEPTIL 4% (2 mg) por dia, durante os trés
primeiros dias, aumentando-se gradativamente as doses didrias, até se atingir a posologia média de 15 mg.

NEULEPTIL 1%

Uso pediatrico (acima de 3 anos)

Criancas até dez anos: iniciar o tratamento com 4 gotas (1 mg) por dia, durante os trés primeiros dias, aumentando-se
gradativamente as doses didrias, até atingir a posologia média de 10 mg.

Criancas acima de dez anos: iniciar o tratamento com 8 gotas (2 mg) por dia, durante os trés primeiros dias, aumentando-
se gradativamente as doses didrias, até se atingir a posologia média de 15 mg.

Estas posologias poderdo ser alteradas, de modo a se conseguir a dose didria minima eficaz para cada caso, a qual podera
ser mantida por varios meses.

As doses devem ser divididas em duas ou trés tomadas, sendo conveniente reservar a sua maior parte para a noite.
Administrar de preferéncia as refei¢des.

Modo de usar

Figura 1 Figura 2
Coloque o frasco na posicio Vire o frasco com o conta-
vertical com a tampa para o gotas para o lado de baixo e
lado de cima, gire-a até bata levemente com o dedo
romper o lacre. no fundo do frasco para
iniciar o gotejamento.
NEULEPTIL deve ser
diluido em agua acucarada.

Nao hé estudos dos efeitos de NEULEPTIL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (= 1/10)

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

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

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

Reagdo muito rara (< 1/10.000)

Reac¢do desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Distiirbios do sangue e sistema linfatico
Desconhecida: agranulocitose, leucopenia, eosinofilia, trombocitopenia (incluindo purpura trombocitopénica).

~
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Doencas do sistema imunolégico
Desconhecida: hipersensibilidade, urticaria, angioedema.

Distirbios cardiacos

Houve relatos de morte sibita, com possiveis causas de origem cardiaca (vide “Adverténcias e Precaugdes”), assim como
casos inexplicdveis de morte stbita, em pacientes recebendo neurolépticos fenotiazinicos.

Desconhecida:

- Torsade de Pointes;

- As alteragdes do ECG incluem prolongamento do QT (como com outros neurolépticos), depressdo do ST, alteracdes das
ondas U e T. Arritmias cardiacas, incluindo arritmias ventriculares e arritmias atriais, bloqueio atrioventricular, taquicardia
ventricular, que podem resultar em fibrilacdo ventricular ou parada cardiaca, foram relatadas durante a terapia com
fenotiazina neuroléptica, possivelmente relacionadas a dosagem.

Laboratorial
Desconhecida: positivagdo dos anticorpos antinucleares sem ldpus eritematoso clinico, aumento de peso, teste de funcao
hepdtica anormal.

Distiirbios endécrinos
Desconhecida: hiperprolactinemia, que pode resultar em: galactorreia, ginecomastia, amenorreia, disfuncdo erétil e
desregulacdo de temperatura.

Distiirbios metabdélicos e nutricionais
Desconhecida: tolerancia a glicose prejudicada, hiperglicemia (vide “Adverténcias e Precauc¢des”), hiponatremia e secre¢do
inadequada de hormonio antidiurético.

Distiirbios psiquiatricos
Desconhecida: indiferenca, estado confusional, delirio, ansiedade e humor alterado.

Distiirbios do sistema nervoso

Com doses mais elevadas:

Desconhecida: distonia (torcicolos espasmddicos, crises oculdgiras, trismo); discinesias tardias, que sobrevém de
tratamentos prolongados. Os antiparkinsonianos anticolinérgicos ficam sem acdo ou podem provocar agravamento;
acidente vascular cerebral,

Sindrome extrapiramidal:

- Acinética, com ou sem hipertonia, e cedem parcialmente com antiparkinsonianos anticolinérgicos;

- Hipercinética; movimentos hipertdnicos, excitacdo motora; acatisia;

- Sedacdo; sonoléncia; tontura; insdnia; sindrome maligna dos neurolépticos (vide “Adverténcias e Precaugdes”); efeitos
anticolinérgicos como secura da boca, constipacdo e até {leo paralitico (vide “Adverténcias e Precaugdes™), distirbios de
acomodacio, risco de retencdo urindria.

Comum: parkinsonismo.

Distiirbios oculares
Desconhecida: distirbio de acomodagdo, depdsitos corneanos (depdsitos acastanhados no segmento anterior do olho
causado pelo actimulo do medicamento e, em geral sem alterar a visao).

Distirbios vasculares

Casos de tromboembolismo venoso, incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas vezes fatais, e casos de trombose
venosa profunda, foram reportados com medicamentos antipsicéticos (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

Desconhecida: hipotensdo ortostatica, pacientes idosos ou hipovolémicos sio particularmente suscetiveis.

Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino
Desconhecida: depressdo respiratdria e congestao nasal.

Distirbios hepatobiliares
Muito rara: ictericia colesttica e lesdo hepatica.

Distirbios da pele e tecido subcutineo
Desconhecida: reagdes cutaneas; “rash”; reacdes de fotossensibilidade e distirbio de pigmentacéo.
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Gestacio, puerpério e condicdes perinatais

Desconhecida: sindrome de abstinéncia de drogas neonatal.

Distirbios do sistema reprodutor e amamentacio
Muito rara: priapismo e distirbio de ejaculacdo.

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

10. SUPERDOSE

As altas doses causam depressdo do sistema nervoso central, apresentando como letargia, disartria, ataxia, estupor, redugio

SANOFI .2

SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

da consciéncia em coma, convulsdes; midriase; sintomas cardiovasculares (relacionados ao risco de prolongamento do @

intervalo QT), como hipotensdo, taquicardia ventricular e arritmia; depressdo respiratéria; hipotermia. Estes efeitos podem 2

ALV

ser potenciados por outros medicamentos ou pelo dlcool. Pode ocorrer a sindrome anticolinérgica. Pode ocorrer sindrome £

Parkinsoniana grave.

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

DIZERES LEGAIS
MS —1.8326.0317
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson

CRF-SP: 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano —

CNPJ 10.588.595/0010-92
Industria Brasileira
®Marca Registrada

IB091221

@ Atendimento ao consumidor

sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/01/2022.
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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

RO MIGUEL , HANNA KAROLINE DA
nl|orme 0 £odigo 3EED-CDE8-FC2E-AEBO

Data do o . Data do o . Data da Versoes Apresegltagées
i N2 expediente Assunto SPEEe N2 expediente Assunto T Itens da bula (VP/VPS) relacigna d@s
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1Doc: Proc. Administrativo 50- 179/2024

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, LA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse httpsj/cajati.1do,

3088/156 1

S



2E-AEBO

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE

.
-

A KABOLINE DA
Q
[¥8-F
=

USAR ESTE MEDICAMENTO? 40
ADVERTENCIAS/6. INTERACOES soLY 2
(10451) — (10451) — MEDICAMENTOSAS OR €T FK;
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VD T 3
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO PODE ME CGTX 2@
21/10/2016 2416000/16-8 | Notificagao de 2416000/16-8 |  Notificagdo de CAUSAR?/ 9. REACOES ADVERSAS | ypyps| ML3B 9
Alteragéo de Alteragao de = €
Texto de Bula — Texto de Bula — 10 M&/ME
RDC RDC SOL &R PED
60/12 60/12 CFFR &
VD CGT X320
21/10/2016 21/10/2016 ML © 8
: s
(10451) — (10451) — 10 MG Copt
MEDICAMENTO MEDICAMENTO REVET B,
NOVO - NOVO - 6. INTERACOES AL PX%S 1BC
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTOSAS / 4. O QUE 0 8
] 4 ) ~ : < g
02/06/2017 1085295/17-6 ) Altterggag (116 1085295/17-6 ) Alf“j‘ga];’ (11e DEVO SABER ANTES DE USAR VP/VPS 0 lxiG/M%
€X10 ae bula — €X1o de bula —
ESTE MEDICAMENTO?
RDC RDC SOLFOR GT
60/12 02/06/2017 60/12 02/06/2017 FR \E) C@T
X 2BML g
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE IS
USAR ESTE MEDICAMENTO? 408
ADVERTENCIAS /5.ADVERTENCIAS '<z: a8
E tOk
(10451) — (10451) — . 10 M@ €O
o o - o PRECAUCOES // 4.0 QUE DEVO REVZEB
MEDICAMENT MEDICAMENT FAZER ANTES DE USAR ESTE AL PLASTEC
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO? RE
09/06/2017 1143425/17-2 | Notificagdo de 1143425/17-2 | Notificagao de INTERACOES VP/VPS W w S
Alteragdo de Alteragdo de MEDICAMENTODAS/6.INTERACOES 40 MGAVE
Texto de Bula - Texto de Bula - MEDICAMENTOSAS// 8.QUAIS OS SOLFOR @r
RDC RDC Q
60/12 60/12 MALES FR VDT
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE X 208vE. &
ME 2802
~ (0] [
09/06/2017 09/06/2017 CAUSAR?/ 9. REACOES ADVERSAS// 5832
9.0 s 3
= > E
258

1Doc: Proc. Administrativo 50- 179/2024

3089/156 1

S




2E-AEBO

S
2
QUE FAZER SE ALGUEM USAR 3 =
UMA € &
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A < A
INDICADA DESTE g n
MEDICAMENTO?/ T 5
10.SUPERDOSE o 8
(10451) — (10451) — VP 10 MG COM!
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. O QUE DEVO SABER ANTES REVET BE
NOVO — NOVO — DE USARESTE MEDICAMENTO? AL PIAS INC
Notificacdo de Notificacdo de VPS T 0 2
01/08/2018 0764492/18-2 Alteracio de 0764492/18-2 Alteracio de 5. ADVERTENCIAS E VP/VPS - L
Texto de Bula — Texto de Bula — PRECAUCOES 40 MG /Mc'E"
RDC RDC 6.  INTERACOES SOLDR €T
X 20MLG
1440 S
MEDICAMENTO S 2
NOVO - S 8
Solicitagdo de c £
Transferéncia de & §
10451— 29/03/2019 0291425/19-5 | Titularidade de | 03/06/2019 10 M& COM
MEDICAMENTO Registro AliE;gEBg
" §18C
NOVO — (Incorporagdo de X@ & o
200092019 | 2219497/19-5 | Notificagdo de Empresa) - Dizeres Legais VP/VPS 8o %
Alteragdo de 40 NE("'FME
Texto de Bula — SOL g?fé’cﬁ:
RDC 11005 - RDC FR VIRGEBX
60/12 73/2016 - NOVO - 203ME
Alteragao de razdo >
13/09/2019 2165904/19-4 | social do local de| 13/09/2019

fabricacao do
medicamento

1Doc: Proc. Administrativo 50- 179/2024

Para verificar a validade flas assinaturas, aces$g8h

Assinado por 5 pessoas:| JAILTON PEREI
SILVA GONGALVES SANTOS e THIERR

3090/156 1

S




2E-AEBO

)
2
VPS VPS 40 gIG/ML
9 - REACOES ADVERSAS SOLT &
10451- 10451- OR‘;”%
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP/VPS VDz &
NOVO _ NOVO B DIZERES LEGAIS VP/VPS CG]Z_,E_X 2%,
05/11/2020 3879758/20-5 | Notificagdo de 05/11/2020 3879758/20-5 | Notificagdo de 05/11/2020 ML =) §
~ ~ 0}
Alteragéo de Alteragéo de 10 V& /Mg
Texto de Bula — Texto de Bula — SOL (%{ P
RDC 60/12 RDC 60/12 CHFR E
VD CET X120
ML I &
10451 - 10451 - 1. INDICACOES 40 NG/ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 2. RESULTADOS DE EFICACIA SOLQ_E)R (&J“T
NOVO - NOVO - 3. CARACTERISTICAS FR\D C‘i%T
Notificacdo de Notificacdo de FARMACOLOGICAS X é) M2
- - Alteracdo de - - Alteracéo de - 4. CONTRAINDICACOES VPS 10 I\EG/MLi
Texto de Bula — Texto de Bula — 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES SOi ORS
publicagdo no publicagdo no 6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS PED%:T ER
Bulario RDC Bulario RDC 9. REACOES ADVERSAS VD EGT X
60/12 60/12 10. SUPERDOSE 20-ML

1Doc: Proc. Administrativo 50- 179/2024

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, LAVINIAFE

SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br)

3091/156 1

S




16/04/2024, 17:23

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NEULEPTIL

Nome da Empresa Detentora SANOF| MEDLEY CNPJ
do Registro FARMACEUTICA
LTDA.
Processo 25351.190083/2019-89  Categoria
Regulatéria

Nome Comercial NEULEPTIL Registro
Principio Ativo PERICIAZINA
Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS
Parecer Publico -
Rotulagem
N° Apresentagao Registro

1 10 MG COM REV CT BL AL PLAS 1832603170018

INC X 20

Principio PERICIAZINA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricédo

Restrigao de

10.588.595/0010-
92

Novo

183260317

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

e Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: - 10.588.595/0010-92

Enderego: SUZANO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL 1

Autorizagao

Data do registro

Vencimento do
registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario Eletrénico

Data de
Publicagao

03/06/2019

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

uso

Destinacao Comercial
Tarja -
Apresentagdao  Nao
fracionada
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NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao
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Apresentagao

10 MG/ML SOL OR PED CT FR VD
CGT X 20 ML

PERICIAZINA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1832603170026 SOLUCAO ORAL

¢ Primaria - FRASCO VIDRO AMBAR CONTA-GOTAS
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: - 10.588.595/0010-92

Enderego: SUZANO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL 1

Forma Farmacéutica

Data de
Publicagao

03/06/2019

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

PROTEGER DA LUZ

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

Comercial

Apresentagao

40 MG/ML SOL OR CT FRVD CGT X

20 ML (Arva

PERICIAZINA

Registro

1832603170034 SOLUCAO ORAL

¢ Primaria - FRASCO VIDRO AMBAR CONTA-GOTAS
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: - 10.588.595/0010-92

Enderego: SUZANO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Forma Farmacéutica

Data de
Publicagao

03/06/2019

Validade

24
meses

Validade

36
meses
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16/04/2024, 17:23 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Via de ORAL 1
Administragao

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

Restricao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"
prescricédo

Restrigao de -
uso

Destinacao Comercial
Tarja -

Apresentagdao  Nao
fracionada
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Assunto  Pregdo Eletronico n® 008-2024 P. M. CAJATI - SP

i
De <jailton.santos@cajati.sp.gov.br> rounoclos
Para <eletronico4@dupatri.com>, <eletronico@dupatri.com.br>

Data 2024-04-22 11:45

Bom dia! Estamos tentando contato com essa empresa sem sucesso, sobre o Pregdo em referéncia
desde a sexta-feira (19/04/2024) para assuntos referentes ao Pregdo. O item 39 foi vencido por
esta empresa com final de R$ 14,10 e na proposta enviada em documentos complementares estd outro
valor.

Solicitamos correcdo sob pena de desclassificacéo.
Atenciosamente,
Jailton P. Santos

Pregoeiro
P. M. CAJATI - SP
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ROVAMICINA®
espiramicina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 1,5 MUI: embalagem com 16.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 1,5 MUI de espiramicina.

Excipientes: amido de milho pré-gelatinizado, hiprolose, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, dioxido de silicio,
celulose microcristalina, hipromelose, macrogol 6000, diéxido de titanio.

ONGCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de infec¢des por micro-organismos sensiveis a espiramicina, como os que &
causam manifestagdes otorrinolaringologicas, broncopulmonares, cutineas, genitais (em particular prostaticas), dsseas e <
estomatologicas.

A

ROVAMICINA também ¢ indicada em determinados casos, na profilaxia de meningite meningococica, na quimioprofilaxia
de recaida de Reumatismo Articular Agudo em pacientes alérgicos a penicilina e na toxoplasmose em mulheres gravidas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A maioria dos dados clinicos da espiramicina envolve o uso da droga em mées com infecg@o toxoplasmatica confirmada para Z
prevenir o envolvimento fetal (Georgiev, 1994; Couvreur et al, 1993; Ghidini et al, 1991; Jeannel et al, 1990; Hohlfeld et al, T
1989; Couvreur et al, 1988). Apesar de terem sido observados resultados confusos, estes estudos geralmente sugerem a m
eficacia da profilaxia pré-natal com espiramicina (3 gramas diarios) quando administrada ao primeiro sinal de infeccdo O
materna e continuada durante a gravidez (visto que a infec¢@o placentdria persiste, uma vez que tenha ocorrido). Em estudos o
envolvendo um grande ntimero de gestantes, a incidéncia de infecg@o fetal com este regime foi reduzida em cerca de 60% %
(Jeannel et al, 1990; Couvreur et al, 1988), embora estes dados tenham sido criticados com base na falta de grupos de controle g
(Jeannel et al, 1990). Poucas méaes imunocompetentes com toxoplasmose desenvolvem sintomas (menos de 10%), ¢ a terapia 5
¢ principalmente direcionada a prevenir o envolvimento placentario/fetal. A espiramicina ndo mostrou potencial teratogénico &
(Couvreur et al, 1988).

ANNA KAROLINE DA SIL

FRANC

A espiramicina oral em doses de 1 grama duas ou trés vezes ao dia ou 0,5 grama trés vezes ao dia mostrou eficacia no
tratamento de uma variedade de infec¢des clinicas, incluindo sinusite aguda (principalmente devido a staphylococci),
infeccdes do trato respiratorio inferior, infecgdes do trato geniturindrio, uretrite ndo gonococica, tonsilite e infeccdes
odontogénicas (Lo Bue et al, 1993; Manolopoulos et al, 1989; Kavi et al, 1988; De Cock & Poels, 1988; Segev et al, 1988;
Boezeman et al, 1988; Suprihati et al, 1984).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A espiramicina ¢ um antibidtico do grupo dos macrolideos, constituido, principalmente, pela espiramicina 1 ou [didesoxi-3,6 <

(didesoxi-2,6-metil-3-L- ribohexopiranosil) oxi-4 dimetilamino-3 beta-D-glicopiranosil] oxi-6 (dimetilamino-5 metil-6 Z

tetraidropiranil-2) oxo-10 formilmetil-7 hidroxi-4 metoxi-5 dimetil-9, 16 oxo-2 oxa-1 ciclohexadieno-11, 13 (massa =

molecular 843), e pelas espiramicina 1l, seu monoéster acético (massa molecular 885) e espiramicina lll, seu monoéster 5

propidnico (massa molecular 899), em quantidades menores.

Seu espectro antibacteriano abrange:

- Espécies habitualmente sensiveis (CMI < 2 mg/l): estreptococos, estafilococos meticilina-sensiveis, Rhodococcus equi,
Branhamella catarrhalis, Bordetella pertussis, Helicobacter pylori, Campylobacter jejuni, Corynebacterium diphteriae,
Moraxella, Mycoplasma pneumoniae, Coxiella burnetti, Chlamydiae, Treponema pallidum, Borrelia burgdorferi,
leptospiras, Propionibacterium acnes, Actinomyces, Eubacterium, Porphyromonas, Mobiluncus, Mycoplasma hominis e
Toxoplasma gondii;

- Espécies moderadamente sensiveis: Neisseria gonorrhoeae, Vibrio, Ureaplasma urealyticum, Legionella pneumophila.

- Espécies infrequentemente sensiveis: Streptococcus pneumoniae, Enterococcus, Campylobacter coli, Peptostreptococcus,
Clostridium perfringens.

- Espécies resistentes (CMI > 4 pg/ml): estafilococos meticilina-resistentes, enterobactérias, Pseudomonas, Acinetobacter,
Nocardia, Fusobacterium, Bacteroides fragilis, Haemophilus influenza e H. parainfluenza.

Como para uma determinada espécie ndo foi estabelecida a sensibilidade constante das cepas, somente um estudo da cepa

“in vitro” podera confirmar se ela ¢ sensivel, intermediaria ou resistente.

KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARE
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Propriedades farmacocinéticas
Absorciio: A absor¢do da espiramicina ¢ rapida (20 minutos), mas incompleta, ndo sendo modificada pela ingestdo de <
alimentos.
Distribui¢fio: Apds a administragdo oral de 6 M.U.L, a concentragdo sérica maxima (3,3 pg/ml) ¢ alcangada entre 1,30 e 3 £
horas. A meia-vida plasmatica é de aproximadamente 8 horas. A difuso salivar, bem como a tissular (pulmdes: 20 a 60 ug/g; &
amigdalas: 20 a 80 pg/g; seios da face infectados: 75 a 110 pg/g; cavidade oral: 5 a 100 pg/g), é excelente. Dez dias apos a §
suspensdo do tratamento, permanecem 5 a 7 pg/g de substancia ativa no bago, figado e rins. A espiramicina ndo penetra no 2
LCR em extensdo apreciavel. Sua ligagdo as proteinas plasmaticas ¢ fraca (aproximadamente 10%).

Biotransformacio: A espiramicina é metabolizada no figado, com formacdo de metabolitos bacteriologicamente ativos.
Excre¢ao: A excrecdo da espiramicina ¢ lenta. Na urina, as concentragdes encontradas ndo chegam a 10% da dose ingerida.
A eliminag@o biliar ¢ muito importante, alcangando taxas 15 a 40 vezes acima das concentragdes plasmaticas. Encontra-se em
quantidades apreciaveis nas fezes. E excretada no leite materno.

Em pacientes com insuficiéncia na fun¢ao renal, praticamente nio ocorre eliminagio do farmaco ativo inalterado pela
via renal.

oS, L
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ROVAMICINA ¢ contraindicada para individuos com hipersensibilidade comprovada aos macrolideos em geral, a
espiramicina ou aos demais componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Foram relatados casos muito raros de hemolise aguda em pacientes com deficiéncia de glicose 6-fosfato desidrogenase,
portanto, o uso de espiramicina nestes pacientes nao ¢ recomendado.

Prolongamento do intervalo QT

Casos de prolongamento do intervalo QT foram relatados em pacientes que tomam macrolideos, incluindo espiramicina.

O cuidado deve ser tomado ao usar espiramicina, em pacientes com fatores de risco conhecidos para o prolongamento do
intervalo QT, tais como:

- Desequilibrio eletrolitico ndo corrigido (por exemplo, hipocalemia, hipomagnesemia);

- Sindrome congénita do QT longo;

- Doenga cardiaca (por exemplo, insuficiéncia cardiaca, infarto do miocardio, bradicardia);

- Uso concomitante de drogas que s@o conhecidas por prolongar o intervalo QT (ex antiarritmicos de classe 1A e III,
antidepressivos triciclicos, alguns antiinfecciosos, alguns antipsicéticos, hidroxicloroquina e cloroquina).

Os doentes idosos, recém-nascidos e as mulheres podem ser mais sensiveis aos efeitos de prolongamento do QTc. (Vide
“Interagdes Medicamentosas”, “Reagdes Adversas” e “Superdose”).

*Hidroxicloroquina ou cloroquina

Considere cuidadosamente a relagdo risco-beneficios antes de prescrever espiramicina ou outros macrolideos para qualquer
paciente tomando hidroxicloroquina ou cloroquina, devido ao potencial de aumento do risco de eventos cardiovasculares ¢
mortalidade cardiovascular.

MIGUEL, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Reacdes adversas cutineas severas (SCARs)
Casos de reacdes adversas cutineas severas, incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), Necrolise Epidérmica Téxica o
(NET) e Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) foram relatados com o uso de ROVAMICINA. Os pacientes %
devem ser advertidos sobre os sinais e sintomas e cuidadosamente monitorados para reagdes cutineas. Se os sintomas ou g
sinais de SSJ, NET (por exemplo, erupgdo cutinea progressiva, muitas vezes com bolhas ou lesdes mucosas) ou PEGA estéo 5
presentes, o tratamento com ROVAMICINA deve ser interrompido. (Vide “Reagdes Adversas”).

Gravidez e lactacao
A seguranga da espiramicina durante a gravidez nao foi estabelecida em estudos clinicos controlados. Entretanto, vem sendo
utilizada com seguranga, ha muitos anos, durante a gravidez.

A espiramicina é excretada no leite materno, portanto, o seu uso em lactantes ndo ¢ recomendado.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio
médica ou do cirurgiio-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Levodopa: inibi¢do da absor¢ao da carbidopa com diminui¢ao dos niveis plasmaticos de levodopa. Os pacientes devem ser
cuidadosamente monitorizados, devendo-se realizar ajuste posologico da levodopa quando necessario.

Medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QT:

A espiramicina, como outros macrolideos, deve ser usada com precaucao em pacientes medicados com fdrmacos conhecidos
por prolongar o intervalo QT (ex.: antiarritmicos classe A e III, antidepressivos triciclicos, alguns antiinfecciosos, alguns
antipsicoticos) (Vide “Adverténcias”™)

Hidroxicloroquina ou cloroquina:

Dados observacionais mostraram que a coadministragdo de azitromicina com hidroxicloroquina em pacientes com artrite
reumatoide esta associada a um risco aumentado de eventos cardiovasculares e mortalidade cardiovascular. Devido ao
potencial de risco semelhante com outros macrolideos quando usados em combinagéo com hidroxicloroquina ou cloroquina,
deve-se considerar cuidadosamente a relag@o risco-beneficios antes de prescrever ROVAMICINA para qualquer paciente
que esteja tomando hidroxicloroquina ou cloroquina.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ROVAMICINA deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido revestido, redondo, biconvexo, branco a branco cremoso.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos devem ser administrados com liquido, por via oral.

A posologia indicada ¢ de: 4 a 6 comprimidos ao dia, divididos em 2 ou 3 administragdes ao dia.
Profilaxia da meningite meningocdcica: 2 comprimidos a cada 12 horas.

Nao ha estudos dos efeitos d¢ ROVAMICINA administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais
Pacientes com insuficiéncia renal: devido a taxa muito baixa de eliminagdo renal do farmaco, ndo € necessario realizar ajuste
posologico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
As frequéncias das rea¢des adversas estao listadas a seguir de acordo com a seguinte convengao:

Reagdo muito comum (> 1/10).

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10).
Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).
Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).
Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Disturbios gastrintestinais

Comum: dor abdominal, nausea, vomito, diarreia e casos muito raros de colite pseudo-membranosa;
Disturbios do sistema imune

Desconhecida: choque anafilatico, vasculite, incluindo purpura de Henoch-Schonlein;

Distirbios da pele e tecido subcutianeo

Comum: rash

Desconhecida: urticaria, prurido, angioedema, Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), Necrolise Epidérmica Toxica (NET) e
Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) (Vide “Adverténcias™).

Distiirbios do sistema nervoso

Muito comum: casos ocasionais de parestesia transitdria;
Comum: Disgeusia transitoria.

Disturbios cardiacos

Desconhecido: arritmia ventricular, taquicardia ventricular, torsade de pointes, que podem resultar em parada cardiaca (Vide
“Adverténcias”).
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Disttirbios hepatobiliares

Desconhecido: hepatite colestatica e mista foram reportadas.

Disturbios no sangue ou sistema linfatico

Desconhecida: foram relatados casos muito raros de hemolise aguda, leucopenia, neutropenia.

Investigacao

Desconhecida: Prolongamento QT no eletrocardiograma, alteragdes nos testes de funcéo hepatica

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

10. SUPERDOSE

Nao hé antidoto especifico para superdose de espiramicina. Em caso de suspeita relevante de superdose, recomenda-se
tratamento sintomatico e de suporte. Devido ao risco de prolongamento do intervalo QT, ¢ recomendado o monitoramento

por ECG.

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

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.

MS 1.8326.0363
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796

Registrado e importado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPIJ - 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca Registrada

Fabricado por:

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

28923 Alcorcon - Madrid

Espanha

1B230622

sac.brasil@sanofi.com

@ Alendimento ao consumidor
0800-703-0014

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/07/2022.

SANOFI .2

-5de5 -

1Doc: Proc. Administrativo 50- 179/2024 3101/1 5

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, LAVINIA FERREIRA GUATURA, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/3EED-CDE8-FC2E-AEBO e informe o c6digo 3EED-CDE8-FC2E-AEBO



Historico de Alteracdo para a Bula

Anexo B

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula VersGes | Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS)| relacionadas
10458 - 10458 -
Inclus3o inicial Inclusdo inicial 1,5 MUI COM
0094596/14- 0094596/14- ’
06/02/2014 0/ de textode | 06/02/2014 0 / de texto de 06/02/2014 Dizeres Legais VP/VPS | REV CTBLAL
bula — RDC bula— RDC PLASINCX 16
60/12 60/12
(10451) - (10451) -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO -
0367720/14- e o 0367720/14- e . . 1,5 MUl COM
13/05/2014 6 Notificagdo de | 13/05/2014 6 Notificacdo de | 13/05/2014 Dizeres Legais VP/VPS | REV CTBLAL
Alteracdo de Alteracdo de PLASINCX 16
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
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22/07/2015

0646953/15-1

(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

22/07/2015

0646953/15-
1

(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

22/07/2015

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE

MEDICAMENTO?/

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES e 6.
INTERACOES

MEDICAMENTOSAS

8. QUAIS 0S
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?/ 9.
REACOES
ADVERSAS

9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?/

10. SUPERDOSE

VP/ VPS

1,5 MUI COM
REV CT BL AL
PLASINCX 16
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1440 -
(10451) — MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO -
03/10/2019 2321487/19-2 NOVO — Solicitacdo de 24/06/2019 Dizeres legais VP/VPS
Notificacdo de 19/06/2019 Transferéncia de
Alteracdo de Titularidade de
Texto de Bula — Registro 1,5 MUI COM
RDC 60/12 (Incorporagdo REV CT BLAL
0292061/19-1| deEmpresa) PLASINC X 16
(10451) — (10451) —
4162370/20-3 MEDICAMENTO MEDICAMENTO | 24/06/2019 Dizeres legais VP/VPS
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SANDOZ
+ clavulanato de pot

ina

dMmMoXIcCl
P6 para Suspensao Oral
250 mg /5 mL + 62,5 mg/ 5 mL

Sandoz do Brasil Ind. Farm. Ltda.
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

amoxicilina + clavulanato de potassio
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
amoxicilina + clavulanato de potassio p6 para suspensdo oral 250 mg/ 5 mL + 62,5 mg/ 5 mL. Embalagem
contendo 1 frasco de 75 mL + colher-dosadora.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 2 MESES DE IDADE).

COMPOSICAO

Cada 5 mL de suspensio oral de 250 mg + 62,5 mg contém:

amoxicilina tri-hidratada ..........ccoeevieiieiirieecee e 287 mg

(equivalente a 250 mg de amoxicilina)

clavulanato de POLASSIO ....ecueerverieriiiieie ettt ettt et et e ettt esseenaesneenaesaeennens 74,5 mg

(equivalente a 62,5 mg de acido clavulanico)

VEICULO 8.1 tvteurerueereritetesteeteettesteettesseestesseessesseeseesseessesseessesseensesseensessaensensaesenssensenssenss SmL

(acido citrico, citrato trissodico, aspartamo, talco, goma guar, didéxido de silicio, flavorizante de limao,
flavorizante de péssego-damasco, flavorizante de laranja).

IT) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser utilizada de acordo com as diretrizes locais para

prescri¢do de antibidticos e dados de sensibilidade.

A amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ indicada para tratamento das infec¢des bacterianas causadas por

germes sensiveis aos componentes da formula.

A amoxicilina + clavulanato de potassio, bactericida que atua contra ampla gama de microrganismos, ¢

efetivo nas seguintes condicdes:

o infeccdes do trato respiratério superior (inclusive ouvido, nariz e garganta), como amigdalite, sinusite
e otite média;

o infeccdes do trato respiratorio inferior, como bronquite aguda e cronica, pneumonia lobar e
broncopneumonia;

o infeccdes do trato geniturinario, como cistite, uretrite e piclonefrites;

o infeccdes de pele e tecidos moles, como furinculos, abscessos, celulite e ferimentos infectados;

o infeccoes de ossos e articulagoes, como osteomielite;

e outras infec¢des, como aborto séptico, sepse puerperal e sepse intra-abdominal.

A sensibilidade a amoxicilina + clavulanato de potassio ird variar com a regido e com o tempo. Sempre que
disponiveis, dados de sensibilidade locais devem ser consultados. Sempre que necessario, amostragem
microbioldgica e testes de sensibilidade devem ser realizados.

Embora amoxicilina + clavulanato de potassio seja indicada apenas para os processos infecciosos referidos
anteriormente, as infec¢des causadas por germes sensiveis a amoxicilina (ampicilina) também podem ser
tratadas com o medicamento devido a presenga desse farmaco em sua formula.

Assim, as infecgdes mistas causadas por microrganismos sensiveis a amoxicilina e por microrganismos
produtores de betalactamases sensiveis a amoxicilina + clavulanato de potassio ndo devem exigir a adig¢@o
de outro antibidtico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Dados recentes indicam que as taxas de sucesso clinico para a amoxicilina /clavulanato no tratamento da
infeccdo do trato respiratorio e otite média aguda (OMA) sdo mantidas ~ 90%. A amoxicilina / clavulanato ¢é
portanto, um tratamento de grande valia para as infecgdes do trato respiratorio, em especial porque o médico

amoxicilina + clavulanato de potassio 250mg/SmL + 62,5 mg/SmL — VPS16
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muitas vezes ndo ¢ capaz de determinar o patégeno causador subjacente, e nestes casos faz-se necessaria a
terapia empirica. (White AR, Kaye C, et al. Augmentin® (amoxicillin/clavulanate) in the treatment of
community-acquired respiratory tract infection: a review of the continuing development of an innovative
antimicrobial agent. Journal of Antimicrobial Chemotherapy (2004) 53, Suppl. S1, 13—i20).

Em um estudo duplo-cego envolvendo 324 pacientes com evidéncia clinica de pneumonia adquirida na
comunidade (PAC) ou uma exacerbagdo aguda da bronquite cronica, que foram randomizados para receber
tratamento de 10 dias com amoxicilina / clavulanato 875/125 mg duas vezes didria ou amoxicilina / acido
clavulanico 500/125 mg trés vezes ao dia. No final da terapia, as taxas de sucesso clinico foram de 92,4%
para o regime de duas vezes por dia e 94,2% para o de trés vezes ao dia. (Balgos AA, Rodriguez-Gomez G, et
al. Efficacy of twice-daily amoxycillin/clavulanate in lower respiratory tract infections. /nt J Clin Pract.
1999; 53(5):325-30.)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas
Codigo ATC JOICRO2

Mecanismo de acio

A amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ um antibiotico de amplo espectro que possui a propriedade de
atuar contra microrganismos gram-positivos e gram-negativos, produtores ou ndo de betalactamases.

A amoxicilina é uma penicilina semissintética com amplo espectro de acdo e deriva do nucleo basico da
penicilina, o 4cido 6-aminopenicilanico. O acido clavulanico é uma substancia produzida pela fermentacdo do
Streptomyces clavuligerus, que possui a propriedade especial de inativar de modo irreversivel as enzimas
betalactamases, permitindo dessa forma, que os microrganismos se tornem sensiveis a rapida agdo bactericida
da amoxicilina. Ambos os sais possuem propriedades farmacocinéticas muito equivalentes: os niveis maximos
ocorrem 1 hora apés a administragdo oral, t€m baixa ligagdo proteica e podem ser administrados com as
refei¢cdes porque permanecem estaveis na presenga do acido cloridrico do suco gastrico.

A amoxicilina + clavulanato de potassio contém como principios ativos a amoxicilina, quimicamente D-(-)-
alfa-amino-p-hidroxibenzilpenicilina, e o clavulanato de potassio, sal potassico do acido clavulanico.

O 4cido clavulanico € um betalactamico estruturalmente relacionado as penicilinas que possui a capacidade de
inativar uma gama de enzimas betalactamases comumente encontradas em microrganismos resistentes as
penicilinas e as cefalosporinas. Tem, em particular, boa atividade contra o plasmideo mediador das
betalactamases, clinicamente importante para a transferéncia de resisténcia a droga.

A formulagdo da amoxicilina com o acido clavulanico em amoxicilina + clavulanato de potassio protege a
amoxicilina da degradacdo das enzimas betalactamases e estende de forma efetiva o espectro antibidtico desse
farmaco por abranger muitas bactérias normalmente resistentes a esse € a outros antibidticos betalactamicos.
Assim, amoxicilina + clavulanato de potassio possui a propriedade nica de antibidtico de amplo espectro e
de inibidor de betalactamases.

A amoxicilina é um antibidtico com largo espectro de atividade bactericida contra muitos microrganismos
gram-positivos e gram-negativos. E, todavia, suscetivel a degradagio por betalactamases; portanto, seu
espectro de atividade ndo inclui os organismos que produzem essas enzimas.

Efeitos Farmacodinamicos
Na lista abaixo, os microrganismos foram categorizados de acordo com a sensibilidade in vitro a amoxicilina/
clavulanato.

Espécies comumente sensiveis

Bactérias gram-positivas:

e Aerobias — Staphylococcus aureus (sensivel a meticilina)*, Staphylococcus saprophyticus (sensivel a
meticilina), Staphylococcus coagulase-negativo (sensivel a meticilina), Enterococcus  faecalis,
Streptococcus  pyogenes*t, Bacillus  anthracis, Listeria monocytogenes, Nocardia asteroides,
Streptococcus agalactiae*, Streptococcus spp. (outros beta-hemoliticos)*7.

e Anaerdbias — Clostridium sp., Peptococcus niger, Peptostreptococcus magnus, Peptostreptococcus
micros, Peptostreptococcus spp.

Bactérias gram-negativas:

amoxicilina + clavulanato de potassio 250mg/SmL + 62,5 mg/SmL — VPS16
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e  Aerébias — Bordetella pertussis, Haemophilus influenzae*, Haemophilus parainfluenzae, Helicobacter
pylori, Moraxella catarrhalis®, * Neisseria gonorrhoeae, Vibrio cholerae, Pasteurella multocida.

e Anaerobias — Bacteroides spp. (inclusive B. fragilis), Capnocytophaga spp., Eikenella corrodens,
Fusobacterium spp. (inclusive F. nucleatum), Porphyromonas spp. Prevotella spp.

Outras: Borrelia burgdorferi, Leptospira ictterohaemorrhagiae, Treponema pallidum.
Espécies que a resisténcia adquirida pode se tornar um problema

Bactérias gram-negativas:
Aerdébias: Escherichia coli*, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae*, Klebsiella spp., Proteus mirabilis,
Proteus vulgaris, Proteus spp., Salmonella spp., Shigella spp.

Bactérias gram-positivas:
Aerdébias: Corynebacterium sp., Enterococcus faecium, Streptococcus pneumoniae*t, Streptococcus do
grupo Viridans.

Organismos inerentemente resistentes

Bactérias gram-negativas:

Aerdébias: Acinetobacter spp., Citrobacter freundii, Enterobacter spp., Hafnia alvei, Legionella pneumophila,
Morganella morganii, Providencia spp., Pseudomonas spp., Serratia spp., Stenotrophomas maltophilia,
Yersinia enterolitica

Outras: Chlamydia pneumoniae, Chlamydia psittaci, Chlamydia spp., Coxiella burnetti, Mycoplasma spp.

* a eficacia clinica de amoxicilina-acido clavulanico foi demonstrada em estudos clinicos
1 microrganismos que ndo produzem beta-lactamase. Se um microrganismo isolado € sensivel a amoxicilina,
pode ser considerado sensivel a amoxicilina + clavulanato de potassio.

Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢ao

Os dois componentes, de amoxicilina-clavulanato, amoxicilina e 4cido clavulanico sdo totalmente dissociados
em solucdo aquosa em pH fisiolégico. Ambos os componentes sdo rapidamente e bem absorvidos por
administragdo via oral. Absor¢do de amoxicilina-clavulanato é otimizado quando tomada no inicio de uma
refeigdo.

As concentragdes s€ricas da amoxicilina alcangadas com o uso de amoxicilina + clavulanato de potassio sao
similares as produzidas pela administracdo de dosagens equivalentes e isoladas desse farmaco. A meia-vida
da amoxicilina apds a administragdo de amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ de 1,3 hora ¢ a do acido
clavulanico de 1,0 hora.

Sdo apresentados na tabela abaixo, os resultados farmacocinéticos de dois estudos separados, em que a
amoxicilina-clavulanato 250/125 (375) ou 2 x 250/125 e 500/125 (625) mg em comprimidos (em comparago
com os dois ativos dados separadamente) foram administrados em jejum.

Média dos parametros farmacocinéticos

Ativo Dose Cmax Tmax AUC Tin
Tratamento (mg) (mg/L) (h) (mg.h/L) (h)
amoxicilina

amoxicilina-clavulanato

250/125 mg 250 3.7 1.1 10.9 1.0
amoxicilina-clavulanato

250/125 mg x 2 500 5.8 1.5 20.9 1.3
amoxicilina-clavulanato

500/125 mg 500 6.5 1.5 232 1.3
amoxicilina 500 mg 500 6.5 1.3 19.5 1.1

amoxicilina + clavulanato de potassio 250mg/SmL + 62,5 mg/SmL — VPS16

1Doc: Proc. Administrativo 50- 179/2024

3111/15

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, LAVINIA FERREIRA GUATURA, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE

OLIVEIRA
Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/3EED-CDE8-FC2E-AEBO e informe o c6digo 3EED-CDES8-FC2E-AEBO

11

S



SANDOZ

clavulanato

amoxicilina-clavulanato

250/125 mg 125 22 12 6.2 1.2

amoxicilina-clavulanato

500/125 mg 125 2.8 1.3 7.3 0.8

acido clavulanico

125 mg 125 34 0.9 7.8 0.7

amoxicilina-clavulanato

250/125 mg x 2 250 4.1 1.3 11.8 1.0

As concentragdes séricas de amoxicilina obtidas com amoxicilina-clavulanato sdo semelhantes aquelas
produzidas pela administragdo oral de doses equivalentes de amoxicilina isolada.

Distribuicao

Estudos de reprodugdo em animais demonstraram que tanto a amoxicilina quanto o &cido clavulanico
penetram na barreira placentdria. No entanto, ndo foi detectada nenhuma evidéncia de diminui¢do da
fertilidade ou dano ao feto.

Nenhum dos componentes de amoxicilina + clavulanato de potassio apresenta forte ligagdo proteica; o
percentual de ligagdo proteica do acido clavulanico € de aproximadamente 25%, enquanto o da amoxicilina €
de 18%.

A amoxicilina, como a maioria das penicilinas pode ser detectada no leite materno. Com rela¢do ao acido
clavulanico, ndo existem dados disponiveis a esse respeito. Tragos de clavulanato também podem ser
detectados. Com excegdo do risco de sensibilizagdo associado a esta excre¢do, ndo sdo conhecidos efeitos
nocivos ao lactente.

Os estudos de reprodugdo em animais demonstraram que tanto a amoxicilina quanto o acido clavulanico
penetram na barreira placentaria. No entanto, nenhuma evidéncia de diminui¢ao da fertilidade ou dano ao
feto foi detectado.

Nao ha evidéncias em estudos animais que os componentes do amoxicilina + clavulanato de potassio se
acumulam em algum 6rgao.

A amoxicilina distribui-se rapidamente nos tecidos e fluidos do corpo, mas ndo no cérebro e seus fluidos. Os
resultados de experimentos que envolveram a administragdo do acido clavulanico em animais sugerem que
essa substancia, do mesmo modo que a amoxicilina, ¢ bem distribuida pelos tecidos corporais.

Metabolismo

A amoxicilina ¢ parcialmente excretada na urina na forma de acido peniciloico em quantidades equivalentes a
10- 25% da dose inicial. O acido clavulanico é amplamente metabolizado em 2,5 — diidro-4-(2-hidroxietil)-5-
oxo-1H-pirrol-3 acido carboxilico e 1-amino-4-hidroxi-butan-2-ona sendo eliminado na urina e fezes.

Eliminacao

Como com outras penicilinas, a principal via de eliminacdo da amoxicilina ¢ através dos rins, enquanto que
para clavulanato os mecanismos de eliminag@o sio renais e nao-renais.

Aproximadamente 60% a 70% de amoxicilina e 40% a 65% de acido clavulanico sdo excretados sem
modificagdes na urina durante as primeiras 6 horas apos a administragdo de dose tnica de um comprimido de
500 mg ou de 10 mL de suspensao oral de 250 mg de amoxicilina + clavulanato de potassio.

O uso concomitante de probenecida retarda a excre¢do de amoxicilina, mas ndo a excre¢ao renal de acido
clavulanico (ver Interagdes Medicamentosas).

4. CONTRAINDICACOES

A amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ contraindicada para pacientes com historico de hipersensibilidade
a betalactdmicos como penicilinas e cefalosporinas.

A amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ também contraindicado para pacientes com histérico prévio de
ictericia/disfungdo hepatica associada ao uso de amoxicilina + clavulanato de potassio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio, deve-se fazer uma pesquisa
cuidadosa sobre as reagdes prévias de hipersensibilidade a penicilinas e cefalosporinas ou a outros alérgenos.
Houve relatos de reagdes de hipersensibilidade graves e ocasionalmente fatais (incluindo reagdes adversas
severas anafilactoides e cutdneas) em pacientes que recebem tratamento com penicilina (ver
Contraindicagdes). As reagdes de hipersensibilidade também podem progredir para a sindrome de Kounis,
uma reacdo alérgica grave que pode resultar em infarto do miocéardio. Os sintomas destas reagdes podem
incluir dor toracica que ocorre em associacdo com uma reagdo alérgica & amoxicilina-clavulanato (ver
Reacgdes Adversas). A sindrome de enterocolite induzida por medicamentos foi relatada principalmente em
criancas recebendo amoxicilina (ver Reagdes Adversas). A sindrome de enterocolite induzida por
medicamentos ¢ uma reagdo alérgica cujo sintoma principal ¢ o vOmito prolongado (1-4 horas apds a
administragdo do medicamento) na auséncia de sintomas alérgicos na pele ou respiratorios. Outros sintomas
podem incluir dor abdominal, letargia, diarreia, hipotensdo ou leucocitose com neutrofilia. Em casos graves, a
sindrome de enterocolite induzida por medicamentos pode evoluir para choque. Se uma reagdo alérgica
ocorrer, amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser descontinuado e uma terapia alternativa apropriada
deve ser instituida. Reagdes anafilaticas graves requerem tratamento emergencial imediato com adrenalina.
Oxigénio, esteroides intravenosos (i.v.) ¢ manejo das vias aéreas, incluindo intubac¢do, podem também ser
requeridos.

Amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser evitado em pacientes sob suspeita de mononucleose, uma
vez que a ocorréncia de erupgdo cutinea de aspecto morbiliforme tem sido associada a amoxicilina.

O uso prolongado pode ocasionalmente resultar em crescimento excessivo de microrganismos n@o
susceptiveis.

Foi relatada colite pseudomembranosa com o uso de antibidticos, que pode ter gravidade variada entre leve e
risco a vida. Portanto, é importante considerar o seu diagndstico em pacientes que desenvolvam diarreia
durante ou apds o uso de antibidticos. Se ocorrer diarreia prolongada ou significativa, ou o paciente sentir
colicas abdominais, o tratamento deve ser descontinuado imediatamente e a condi¢ao do paciente investigada.

Em geral, a combinagdo amoxicilina/clavulanato ¢ bem tolerada e apresenta a baixa toxicidade caracteristica
dos antibioticos do grupo das penicilinas. Durante terapia prolongada, recomenda-se a avaliagdo periodica da
fun¢do renal, hepatica e hematopoiética.

Houve relatos raros de prolongamento anormal do tempo de protrombina (aumento da razdo normalizada
internacional, INR) em alguns pacientes tratados com amoxicilina + clavulanato de potassio e
anticoagulantes orais. Deve-se fazer o monitoramento apropriado em caso de prescricdo concomitante de
anticoagulantes. Podem ser necessarios ajustes de dose de anticoagulantes orais para manter o nivel desejado
de anticoagulag@o.

A amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser usado com precaucdo em pacientes com evidéncia de
insuficiéncia hepatica.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a posologia deve ser ajustada de acordo com o grau de insuficiéncia
(ver Posologia e Modo de Usar — Posologia para insuficiéncia renal).

A amoxicilina + clavulanato de potassio ndo ¢ recomendado para pacientes com depuracdo de creatinina
inferior a 30 mL/min. Ver Posologia e Modo de Usar.

Observaram-se alteragdes nos testes de funcdo hepatica de alguns pacientes sob tratamento com amoxicilina
+ clavulanato de potassio. A significancia clinica dessas alteragdes ¢ incerta, mas este medicamento deve ser
usado com cautela em pacientes que apresentam evidéncias de disfuncao hepatica.

Raramente se relatou ictericia colestatica, que pode ser grave, mas geralmente ¢ reversivel. Os sinais e
sintomas podem ndo se tornar aparentes até seis semanas apos a interrupg¢do do tratamento.

Em pacientes com débito urindrio reduzido, foi observada muito raramente cristaliria, predominantemente
com terapia parenteral. Durante a administracdo de altas doses de amoxicilina, ¢ aconselhdavel manter
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adequada ingestdo de liquidos e débito urinario, a fim de reduzir a possibilidade de cristaluria associada ao
uso de amoxicilina (ver Superdose).

A amoxicilina + clavulanato de potassio em suspensdo ndo contém sacarose, tartrazina, quaisquer outros
corantes azo ou conservantes.

A amoxicilina + clavulanato de potassio em suspensdo contém 8,5 mg de aspartamo por dose de 5 mL.
Como o aspartamo ¢ fonte de fenilalanina, deve-se usar amoxicilina + clavulanato de potassio em suspensdo
com cautela nos pacientes que tém fenilcetonuria.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Naio se observaram efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e Lactacao

Gravidez

Estudos sobre reprodugdo em animais (camundongos e ratos em doses até dez vezes da dose humana) com
amoxicilina + clavulanato de potassio em administragdo por via oral e parenteral ndo demonstraram efeitos
teratogénicos. Em um unico estudo, feito com mulheres que tiveram parto prematuro com ruptura precoce da
bolsa amnidtica (pPROM), relatou-se que o uso profilatico de amoxicilina + clavulanato de potassio pode
estar associado ao aumento do risco de enterocolite necrotizante no neonato. Como ocorre com todos os
medicamentos, deve-se evitar o uso de amoxicilina + clavulanato de potassio na gravidez, a ndo ser que o
médico o considere essencial.

Lactacao

A amoxicilina + clavulanato de potassio pode ser administrada durante o periodo de lactagdo. Com excecao
do risco de sensibilidade associado & excre¢do de pequenas quantidades da droga no leite materno, nao
existem efeitos prejudiciais conhecidos para o bebé sendo amamentado.

Categoria B de risco na gravidez.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de probenecida ndo ¢ recomendavel. A probenecida diminui a secregdo tubular renal da
amoxicilina. O uso concomitante com o de amoxicilina + clavulanato de potassio pode resultar em aumento
e prolongamento dos niveis sanguineos de amoxicilina, mas ndo do acido clavulanico.

O uso concomitante de alopurinol durante o tratamento com amoxicilina pode aumentar probabilidade reagdes
alérgicas na pele. Nao ha dados sobre o uso concomitante de amoxicilina + clavulanato de potassio com
alopurinol.

Tal como ocorre com outros antibidticos, amoxicilina + clavulanato de potassio pode afetar a flora
intestinal, levando a menor reabsor¢cdo de estrégenos e redugdo da eficacia de contraceptivos orais
combinados.

A amoxicilina + clavulanato de potassio ndo deve ser administrada junto com dissulfiram.

Ha, na literatura, casos raros de aumento da INR em pacientes que usam acenocumarol ou varfarina que

recebem um ciclo de amoxicilina. Se a coadministragdo for necessaria, o tempo de protrombina e a INR
devem ser cuidadosamente monitorados com a adi¢@o ou remogdo de amoxicilina.
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Em pacientes que receberam micofenolato de mofetila, foi relatada uma redugdo na concentragdo do
metabolito ativo acido micofenodlico (MPA) de cerca de 50% apds o inicio do uso de amoxicilina + acido
clavuldnico. A mudanga no nivel pré-dose pode nio representar com precisdo alteracdes na exposi¢do global
ao MPA.

As penicilinas podem reduzir a excrecao de metotrexato causando um potencial aumento na toxicidade.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de Conservacgao

A amoxicilina + clavulanato de potassio ndo deve ser tomada apos o fim do prazo de validade descrito na
embalagem. Este deve ser armazenado em sua embalagem original.

Conserve o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na embalagem do produto.

A suspensdo oral, apds a reconstituigdo, ficara estavel por sete dias, devendo, para isso, ser conservada em
geladeira (2°C a 8°C). Nao congelar (ver Modo de Usar, em Posologia e Modo de Usar).

Ap6s sete dias, o produto deve ser descartado.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos o preparo, manter sob refrigeracio, em temperatura de 2°C a 8°C por sete dias.

Aspectos fisicos/Caracteristicas organolépticas
Po para suspensido oral — quase branco.
Suspensao reconstituida — suspensio quase branca.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de Usar

Instrugées para reconstitui¢io

IMPORTANTE: AGITE O FRASCO ANTES DE ABRI-LO ATE DEIXAR O PO SOLTO. ISSO
FACILITARA A RECONSTITUICAO.

1. Inicialmente, agite o frasco para dispersar o po;
Retire a tampa do frasco;

3. Adicione agua filtrada (em temperatura ambiente) até atingir a marca  Seta
indicada no rotulo do frasco. Recoloque a tampa e agite bem até que o [ndicativa
po se misture totalmente com a agua;

4. Espere a espuma baixar e veja se a suspensao atinge realmente a marca
indicada no frasco. Se nfo atingir exatamente a marca, adicione mais
agua filtrada (em temperatura ambiente) até chegar ao nivel certo.

5. Agite novamente e espere até que o produto (sem espuma) atinja a
marca indicada no frasco. Repita essa operagdo quantas vezes forem \______‘__/
necessarias até que o produto atinja o nivel correto.

6. Coloque a suspensdo na colher-medida na quantidade (mL) indicada pelo médico. Caso a quantidade
ultrapasse a marca desejada recoloque o excesso no frasco. Lave bem a colher apés utiliza-la.

Lembre-se de guardar o produto na geladeira pelo periodo maximo de sete dias e de agitar o frasco toda vez
que tomar ou administrar uma dose.
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Em caso de duvida na preparagdo/administracdo ou para obter mais informagdes, entre em contato com o
servico de atendimento ao consumidor (SAC) através do 0800 4009192.

Tanto o p6 quanto a suspensdo apresentam, imediatamente apds a reconstituicdo, uma coloragdo quase branca.
Este medicamento ndo deve ser utilizado se grumos de pd forem visiveis no frasco antes da reconstituicao.
Apo6s a reconstitui¢do, o produto ndo deve ser utilizado se a cor do produto reconstituido for diferente da
descrita anteriormente.

A suspensao oral, apds a reconstituicdo, fica estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la na
geladeira (entre 2°C e 8°C). Nao congelar.

Se nao for conservada na geladeira, a suspensdo escurece gradativamente, apresentando coloracdo amarelo-
escura apds 48 horas e marrom-tijolo em 96 horas. Depois de oito dias, mesmo guardada na geladeira, a
suspensao se torna amarelo-escura e, em dez dias, passa a marrom-tijolo. Portanto, ap6s sete dias, vocé€ deve
descartar o produto.

Posologia

A dosagem depende da idade, peso e fungédo renal do paciente e da gravidade da infecg@o.

As doses sdo expressas de acordo com o conteudo de amoxicilina/clavulanato, exceto quando as doses sdo
declaradas de acordo com o componente individual.

Para minimizar a potencial intolerancia gastrointestinal, o produto deve ser administrado no inicio de uma
refeicdo. A absor¢ao de amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ otimizada quando tomado no inicio de uma
refeicao.

O tratamento ndo deve ser estendido por mais de 14 dias sem revisao.

A terapia pode ser iniciada por via parenteral e continuada por via oral.

A amoxicilina + clavulanato de potassio po para suspensdo oral ¢ apresentada em frascos que contém uma
colher-medida. Para a preparag@o das suspensdes, ver Modo de Usar, acima.

Adultos e Criancas

A dose diaria usualmente recomendada é:

* Dose baixa: 20/5 a 40/10 mg/kg/dia divididos em trés doses para infec¢des leves e moderadas (infecgdes do
trato respiratorio superior, como amigdalite recorrente; infeccdes do trato respiratorio inferior e infecgdes de
pele e tecidos moles).

* Dose alta: 40/10 a 60/15 mg/kg/dia divididos em trés doses para infec¢gdes mais graves (infecgdes do trato
respiratoério superior, como otite média e sinusite; infec¢des do trato respiratorio inferior, como
broncopneumonia; e infec¢des do trato urinario).

Nao ha dados clinicos disponiveis em doses acima de 40/10 mg/kg/dia em criangas menores de 2 anos.
- Posologia para insuficiéncia renal

o Adultos

Insuficiéncia oot Insuficiéncia grave
Insuficiéncia moderada (clearance de ..

leve(clearance de creatinina 10-30 mL/min) (clearance de creatinina

creatinina >30 mL/min) <10 mL/min)

500 mg + 125 mg nao ¢

Sem alteracdes de dosagem | 1 dose de 500 mg + 125 mg duas vezes ao dia
recomendado

e Criancas

Insuficiéncia leve Insuficiéncia grave

. Insuficiéncia moderada (clearance de ..
(clearance de creatinina . . (clearance de creatinina
creatinina 10-30 mL/min)

>30 mL/min) <10 mL/min)
Sem alteraces de dosagem 18,75 mg*/kg duas vezes ao dia 18,75 mg*/kg em dose tinica
¢ & (méximo de duas doses de 625 mg ao dia) diaria (maximo de 625 mg)
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* Cada dose de 18,75 mg de amoxicilina + clavulanato de potassio fornece 15 mg de amoxicilina e 3,75 mg
de acido clavulanico.

A suspensdo de 250 mg/5 mL + 62,50 mg/5 mL fornece 18,75 mg de amoxicilina + clavulanato de potassio
a cada 0,3 mL de suspens@o.

- Posologia para insuficiéncia hepatica
O tratamento deve ser cauteloso; monitore a fungdo hepatica em intervalos regulares.
Em casos de infecgdo grave, a posologia deve ser aumentada de acordo com as instru¢des médicas.

9. REACOES ADVERSAS

Usaram-se dados de estudos clinicos feitos com grande nimero de pacientes para determinar a frequéncia das
reagdes indesejaveis (de muito comuns a raras). A frequéncia de todas as outras reagdes indesejaveis (isto &,
aquelas que ocorreram em nivel menor que 1/10.000) foi determinada utilizando-se principalmente dados de
pos-comercializagdo e se refere a taxa de relatos, e ndo a frequéncia real.

Utilizou-se a seguinte convengdo na classificacdo da frequéncia das reagdes: muito comuns (>1/10), comuns
(>1/100 a <1/10), incomuns (>1/1.000 a <1/100), raras (>1/10.000 a <1/1.000) ¢ muito raras (<1/10.000).

Reac¢des muito comuns (>1/10):
e diarreia (em adultos).

Reacgdes comuns (>1/100 e <1/10)

e candidiase mucocutinea;

® nausea e vomitos (em adultos)*;

e diarreia, ndusea e vomitos (em criangas)*;
e  vaginite.

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100)

e  vertigem;

e cefaléia;

e indigestdo;

e aumento moderado de AST e/ou ALT em pacientes tratados com antibioticos betalactdmicos, mas a
significancia desse achado ainda ¢ desconhecido**;

e erupcdo cutdnea, prurido e urticria (se ocorrer qualquer reagdo dermatoldgica de hipersensibilidade, o
tratamento deve ser descontinuado).

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000)

e leucopenia reversivel (incluindo neutropenia) e trombocitopenia;

e critema multiforme (se ocorrer qualquer reagdo dermatologica de hipersensibilidade, o tratamento deve
ser descontinuado).

Reac¢des muito raras (<1/10.000)

e agranulocitose reversivel e anemia hemolitica, prolongamento do tempo de sangramento e do tempo de
protrombina;

e ecdema angioneurotico, anafilaxia (ver Adverténcias e Precaucdes), sindrome semelhante a doenga do
soro e vasculite de hipersensibilidade;

e hiperatividade reversivel, meningite asséptica e convulsdes (estas podem ocorrer em pacientes com
disfungdo renal ou nos que recebem altas doses);

e Sindrome de Kounis (ver Adverténcias e Precaugdes);

e colite associada a antibidticos (incluindo, colite pseudomembranosa e hemorragica), sindrome de
enterocolite induzida por medicamentos (ver Adverténcias e Precaugoes);

e lingua pilosa negra;

e descoloracdo superficial dos dentes (relatos muito raros em criancas); uma boa higiene oral pode ajudar a
prevenir o problema, que normalmente é removido pela escovagao;
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e hepatite e ictericia colestatica (esses eventos foram observados também com outros penicilinicos e
cefalosporinicos)**;

e sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica, dermatite esfoliativa bolhosa, exantema
pustuloso generalizado agudo (AGEP) e reagdes do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS), exantema intertriginoso e flexural simétrico relacionado ao medicamento (SDRIFE) (sindrome
de baboon) e doenga de IgA linear (se ocorrer qualquer reacdo dermatoldgica de hipersensibilidade, o
tratamento deve ser descontinuado);

e nefrite intersticial e cristaliria (ver Superdose).

Outras reacoes adversas

e trombocitopenia pirpura;

e ansiedade, insonia e confusdo mental;
e glossite.

Se ocorrer qualquer rea¢do dermatologica de hipersensibilidade, o tratamento deve ser descontinuado.

* A nausea estd comumente associada a altas dosagens orais. Se forem evidentes, reagdes gastrointestinais
podem ser reduzidas administrando-se amoxicilina + clavulanato de potassio no inicio de uma refeicao.

** Houve relatos de eventos hepaticos, predominantemente em pacientes homens e idosos, que podem estar
associados a tratamentos prolongados. Esses eventos sdo muito raros em criangas.

Criangas e adultos: alguns sinais e sintomas de toxicidade hepatica usualmente ocorrem durante ou logo
apos o tratamento, mas em alguns casos podem ndo se tornar aparentes até varias semanas apds sua
interrup¢do, sendo normalmente reversiveis. Os eventos hepaticos podem ser graves e, em circunstancias
extremamente raras, houve relatos de mortes. Estas ocorreram quase sempre entre pacientes com doenga
subjacente ou que faziam uso de outros medicamentos com conhecido potencial para causar efeitos hepaticos
indesejaveis.

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

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

Sintomas gastrointestinais e distirbios do equilibrio hidroeletrolitico podem ser evidenciados.

Foi observada cristaliria por uso de amoxicilina, em alguns casos levando & insuficiéncia renal (ver
Adverténcias e Precaugdes).

Tratamento
Os sintomas gastrointestinais podem ser tratados sintomaticamente, com atengdo ao equilibrio
hidrico/eletrolitico. A amoxicilina + clavulanato de potassio pode ser removido da circulagdo por
hemodialise.
Um estudo prospectivo de 51 pacientes pediatricos em um centro de controle de intoxicagdes sugeriu que
superdosagens inferiores a 250 mg/kg de amoxicilina no estdo associadas a sintomas clinicos significativos e

nao requerem esvaziamento gastrico.

Abuso e dependéncia
Dependéncia, vicio e abuso recreativo ndo foram relatados para este medicamento.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.
III) DIZERES LEGAIS

, VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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Histérico de Alteragido da Bula

SANDOZ

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
- 10459-
1?&?3;2:{;‘5;‘&2 - GENERICO - Ny 50 + 12,5 mg/mL
05/08/2013 0640408/13-1 T 05/08/2013 | 0640408/13-1 Inclusdo Inicial de | 05/08/2013 Versao Inicial VPS01 po para
exto de Bula— RDC =
60/12 Texto de Bula — suspenséo oral
RDC 60/12
Retirada da
concentragdo 25
10452- mg/mL + 6,25 mg
10452-GENERICO - GENERICO - (IDENTIFICAGAO 50 + 12,5 mg/mL
Notificagéo de Notificagéo de DO MEDICAMENTO 2z
28/10/2013 0903659/13-8 Alteragao de Texto 28/10/2013 | 0903659/13-8 Alteragéo de 28/10/2013 / CUIDADOS DE VPS02 Susggnzaérsloral
de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula — ARMAZENAMENTO
RDC 60/12 DO MEDICAMENTO
/ POSOLOGIA E
MODO DE USAR)
. 10452-
104I\l5§ti§;c§;§§ clice;O I\Cl;o%i';:cl:zazléi)ode Me(liri]ct:ea:ig%?ssas 50 + 12,5 mg/mL
29/01/2014 0067270/14-0 Alteracao de Text 29/01/2014 | 0067270/14-0 Alt %0 d 29/01/2014 VPS03 po para
gao de fexto eragao e < suspenséo oral
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — Reacdes adversas
RDC 60/12
IDENTIFICAGAO DO
10452- MEDICAMENTO /
10452-GENERICO - GENERICO - CARACTERISTICAS 50 + 12,5 mg/mL
Notificagéo de Notificagéo de FARMACOLOGICAS / 2z
01/08/2014 0626618145 Alteragao de Texto 01/08/2014 0626618145 Alteragéo de 01/08/2014 CONTRAINDICACO VPS04 Susggnzaérsloral
de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula — ES /POSOLOGIA E
RDC 60/12 MODO DE USAR/
DIZERES LEGAIS
. 10452-
104!\15§ti$c§';§§ cli(éo l\?ofi?’faiﬁ)ode Alteragao dos 50 + 12,5 mg/mL
01/07/2015 0579446153 Alteracao de T 01/07/2015 0579446153 % 01/07/2015 . 8 VPS05 pé para
¢éo de Texto Alteracao de dizeres legais suspensao oral
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12
10452-GENERICO - 10452- POSOLOGIA E
07/04/2016 | 1516376168 Notificagdo de 07/04/2016 | 1516376168 GENERICO- | 7/0415016 | MODO DE USAR/ T i
Alteragao de Texto Notificagdo de COMO DEVO Susggn‘;aéforal
de Bula — RDC 60/12 Alteragdo de USAR ESTE
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SANDOZ

Texto de Bula — MEDICAMENTO?
RDC 60/12
. 10452-
cuDaDos oe
31/07/2017 1595494173 cag 31/07/2017 1595494173 v 31/07/2017 | ARMAZENAMENTO VPS07 p6 para
Alteragdo de Texto Alterago de DO MEDICAMENTO suspensao oral
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — P
RDC 60/12
10452-
- - POSOLOGIAE
HODG D UoAR
14/11/2017 2202658174 = 14/11/2017 2202658174 7 14/11/2017 VPS08 po para
Alteracdo de Texto Alteracao de = =
REACOES suspensao oral
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — ADVERSAS
RDC 60/12
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUQQES
. 10452- 6. INTERAGOES
10452-GENERICO - GENERICO - MEDICAMENTOSAS 50 + 12,5 mg/mL
Notificagéo de Notificagéo de 7. CUIDADOS DE ,’
23/01/2019 0069123192 Alteragao de Texto 23/01/2019 0069123192 Alteragéo de 23/01/2019 ARMAZENAMENTO VPS09 s pgnzgr:loral
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — DO MEDICAMENTO P
RDC 60/12 8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR/
DIZERES LEGAIS
: 7. CUIDADOS DE
104,?5&?;”55520 - Alterago nos ARMAZENAMENTO 50 + 12,5 mg/mL
25/07/2019 1023150191 'cag 29/09/2015 0869018159 cuidados de 15/04/2019 | DO MEDICAMENTO VPS10 p6 para
Alteracado de Texto = =
de Bula — RDC 60/12 conservagao 8. POSOLOGIA E suspenséo oral
MODO DE USAR
e Notificagéo de
Notificagao de Alteragzo de 9. REACOES 50 + 12,5 mg/mL
27/11/2019 3277166195 Alteragao de Texto 27/11/2019 3277166195 27/11/2019 VPS11 p6 para
de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula — ADVERSAS suspenséo oral
RDC 60/12 P
10452-GENERICO - Notificagéo de
o % 50 + 12,5 mg/mL
Notificagéo de Alteracao de 8. POSOLOGIAE ,’
10/06/2020 1840030202 Alteracéo de Texto 10/06/2020 1840030202 Texto de Bula — 10/06/2020 MODO DE USAR VPS12 s pgnzg?oral
de Bula — RDC 60/12 RDC 60/12 P
Notificagao de Nolificagao de R N 50 + 12,5 mg/mL_
25/02/2021 0752524219 Alteragao de Texto 25/02/2021 0752524219 ¢ 25/02/2021 ~ VPS13 p6 para
de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula — 9. REAGOES suspensao oral
RDC 60/12 ADVERSAS P
Notificagdo de Notificagao de i 50 + 12,5 mg/mL
= Alteracao de Corregao de .
19/04/2021 1494775217 Alteragao de Texto 19/04/2021 1494775217 19/04/2021 . VPS12 p6 para
Texto de Bula — Versionamento =
de Bula — RDC 60/12 RDC 60/12 suspensao oral
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SANDOZ

T Notificagéo de
Notificagéo de Alteracao de 50 + 12,5 mg/mL
27/05/2021 2051874219 Alteracao de Texto 27/05/2021 2051874219 Texto dg Bula — 27/05/2021 Nao houve alteragao VPS12 po para
de Bula — RDC 60/12 RDC 60/12 suspensao oral
Notificacao de "Kﬁg‘r‘;ig? d‘f 5&,2&%’?5&"8&? 50 + 12,5 mg/mL
02/08/2022 4494184225 Alteragdo de Texto 02/08/2022 4494184225 02/08/2022 = VPS13 pé para
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — 9. REAGOES suspensao oral
RDC 60/12 ADVERSAS
4. ~
CONTRAINDICACO
e s ES
Notificagéo de Notificagéo de -
Alteracao de Texto Alteracao de 5EAP%VEECR:UEggéASS 50 + 12,5 mg/mL
11/07/2023 0715298232 de Bula — publicagdo | 11/07/2023 0715298232 Texto de Bula — 11/07/2023 6. INTERACOES VPS14 pé para
no Bulario RDC publicacdo no . suspenséo oral
60/12 Bulario RDC 60/12 MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS
10.SUPERDOSE
4.
CONTRAINDICACO
T e ES
Notificagédo de Notificagédo de -
Alteracao de Texto Alteracao de 5EAPI?QVEECT5£I§||EASS 50 + 12,5 mg/mL
19/02/2024 - de Bula — publicagdo | 19/02/2024 - Texto de Bula — 19/02/2024 6. INTERAGOES VPS15 pé para
no Bulario RDC publicagdo no . suspensao oral
60/12 Bulario RDC 60/12 MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS
10.SUPERDOSE
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16/04/2024, 17:14

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
¢ Acessorio - COLHER-MEDIDA 1 Unidade(s)

<
o
L
=
-
e}
8
Detalhe do Produto: Amoxicilina + Clavulanato de Potassio o
<
Nome da Empresa SANDOZ DO CNPJ 61.286.647/0001- Autorizagao 1.00.047-2 =
Detentora do BRASIL 16 &
Registro INDUSTRIA u
FARMACEUTICA o
LTDA 3
|_
Z
Processo 25351.115407/2006- Categoria Genérico Data do 27/08/2007 %
85 Regulatéria registro ;
g
Nome Comercial Amoxicilina + Registro 100470431 Vencimento 07/2027 8
Clavulanato de do registro % S
Potassio “ ';'FJ
o w
w3
Principio Ativo AMOXICILINA TRI-hIDRATADA, CLAVULANATO DE Medicamento Clavulin = 5
POTASSIO de referéncia g é
=g
Classe Terapéutica ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES ATC z 5
MEDICAMENTOSAS 5
o g
3 o
Parecer Publico - Bulario Acesse S 2
Eletronico aqui 22
w g
[LEg
o m
Rotulagem 3 <
o
29
e
O Medidas de fiscalizagdo vigentes | ?'% 9
T
2 g
<o
o
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade 2 §
Publicagio =&
C o
o2
Ke]
1 50 MG/ML + 12,5 1004704310013 PO PARA 27/08/2007 24 ES" £
MG/ML PO P/ SUSP SUSPENSAO ORAL meses £ §
ORAL CT FR VD AMB 52
8BS
X 75 ML + COL g E
< 3
Principio AMOXICILINA TRI-hIDRATADA § £
. [0}
Ativo CLAVULANATO DE POTASSIO o
o 9
o8
(=
58
<3
0w O
S8
» T
29
0 ©
5 3
o £
§ 2
< Qo
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Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Fabricante: BLISFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ: - 03.220.952/0001-09

Endereco: DIADEMA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

e« Fabricante: SANDOZ GMBH

Enderego: Biochemiestrasse 10, A-6250 - AUSTRIA

Etapa de Fabricacao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico acima de 12 ANOS

Comercial
Institucional

Vermelha sob restrigao

Nao
Apresentagéao Registro
50 MG/ML + 12,5 1004704310021

MG/ML PO P/ SUSP
ORAL CT FR VD AMB
X 100 ML + COL

AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
CLAVULANATO DE POTASSIO

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

PO PARA 27/08/2007 24

SUSPENSAO ORAL meses

¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
¢ Acessorio - COLHER-MEDIDA 1 Unidade(s)
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Local de

Fabricacao

Via de

Administragao

Conservagao

Restricao de

prescrigao

Restrigao de

uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao

fracionada

NO

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Fabricante: BLISFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTQOS LTDA
CNPJ: - 03.220.952/0001-09
Endereco: DIADEMA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

* Fabricante: SANDOZ GMBH
Enderego: Biochemiestrasse 10, A-6250 - AUSTRIA

Etapa de Fabricacao:

ORAL

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

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico acima de 12 ANOS

Comercial

Vermelha sob restricao

Nao

Apresentagao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicagao

25 MG/ML + 6,25 MG/ML 1004704310031 PO PARA 27/08/2007 36

PO P/ SUSP ORAL CT FR SUSPENSAO ORAL meses

VD AMB X 75 ML + COL
DOSAD
[ CANCELADA OU CADUCA ]

AMOXICILINA
CLAVULANATO DE POTASSIO

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

» Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351115407200685/?numeroRegistro=100470431
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Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

+ Fabricante: SANDOZ GMBH
Enderego: Biochemiestrasse 10, A-6250 - AUSTRIA

Etapa de Fabricacao:

ORAL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATE 25°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Comercial

Apresentagao

25 MG/ML + 6,25 MG/ML
PO P/ SUSP ORAL CT FR
VD AMB X 100 ML + COL

DOSAD

[ CANCELADA OU CADUCA ]

AMOXICILINA

Registro

1004704310048

CLAVULANATO DE POTASSIO

* Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

¢ Fabricante: SANDOZ GMBH
Enderego: Biochemiestrasse 10, A-6250 - AUSTRIA

Etapa de Fabricacao:

ORAL

Forma
Farmacéutica

PO PARA

SUSPENSAO ORAL
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16/04/2024, 17:14 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATE 25°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescricao Médica
prescrigao

Restricao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo Nao

fracionada
N° Apresentagéao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
5 (80+11,4) MG/ML PO 1004704310056 PO PARA 27/08/2007 24

SUS ORCTFRVD SUSPENSAO ORAL meses
AMB X 70 ML + COL

Principio AMOXICILINA TRI-hIDRATADA

Ativo CLAVULANATO DE POTASSIO

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
¢ Acessorio - COLHER-MEDIDA 1 Unidade(s)
Local de ¢ Fabricante: LEK PHARMACEUTICALS D.D.
Fabricagao Enderego: PERZONALI 47, SI-2391 PREVALJE - ESLOVENIA
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao

Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 02 MESES
uso
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16/04/2024, 17:14 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 (80+11,4) MG/ML PO 1004704310064 PO PARA 27/08/2007 24

SUS OR CX 24 FR VD SUSPENSAO ORAL meses
AMB X 70 ML + COL

Principio AMOXICILINA TRI-hIDRATADA

Ativo CLAVULANATO DE POTASSIO

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
¢ Acessorio - COLHER-MEDIDA 1 Unidade(s)
Local de » Fabricante: LEK PHARMACEUTICALS D.D.
Fabricagéo Enderego: PERZONALI 47, SI-2391 PREVALJE - ESLOVENIA
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retencao de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico acima de 02 MESES

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagcao Nao
fracionada

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, LAVINIA FERREIRA GUATURA, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/3EED-CDE8-FC2E-AEBO e informe o cédigo 3EED-CDE8-FC2E-AEBO

1Doc: Proc. Administrativo 50- 179/2024  3128/158 1)
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351115407200685/?numeroRegistro=100470431
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N° Apresentagéao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
7 (80+11,4) MG/ML PO 1004704310072 PO PARA 27/08/2007 24
SUS OR CX 48 FRVD SUSPENSAO ORAL meses

AMB X 70 ML + COL

Principio AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
Ativo CLAVULANATO DE POTASSIO

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
¢ Acessorio - COLHER-MEDIDA 1 Unidade(s)
Local de * Fabricante: LEK PHARMACEUTICALS D.D.
Fabricagéo Enderego: PERZONALI 47, SI-2391 PREVALJE - ESLOVENIA
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restricao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 02 MESES

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo Nao
fracionada
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DUPATRI HOSPITALAR COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 04.027.894/0007-50 - TI.E.: 671.392.680.115

AV PEDRO PASCOAIL DOS SANTOS 410 GALPAOO2 MD. 4 E 5 - RES REAL PARQUE SUMARE
SUMARE - SP

CEP: 13178-561

Telefone: (13) 3228-8700

E-mail: empenho@dupatri.com.br/andrios.costalQgrupoelfa.com

A

MUNICIPIO DE CAJATI

PC PACO MUNICIPAL 10 - CENTRO
CEP: 11950000

CAJATI - SP

Referéncia : Pregdo Eletrdnico N° 8/2024

Processo N° 179/2024

Data de Abertura dia 17/04/2024 as 10:00

Proposta : 35360

Prezados Senhores,

SUMARE - SP,

Atendendo a licitagdo em referéncia apresentamos a segulr nossa proposta.

Condic¢des gerais da proposta:

Validade da Proposta: 60 dias (Conforme Edital)
Prazo de Entrega : 20 dias (Conforme Edital)

Pagamento : 15 dias (Conforme Edital)

Banco (s) para depdsito:

Banco do Brasil - Agéncia 3359-6 C/C 5759-2

/ dusalri

18 de Abril de 20

Pagina 1/3

VINIA FERREIRA GUATURA, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Item |Nosso Cédigo Qtde Und Descrigdo / Descrigdo Técnica / Observagao

Prego Unitario R$

Total Item R$

>\

0039 0020579 2.000 FR AMOXICILINA+CLAVULANATO 50MG/ML+12,5MG/ML

SUSP ORAL FR X75ML

Amoxicilina 250mg + Clavulanato potéassio

Laboratério: SANDOZ

P

Registro M.S.: 1004704310013
Procedéncia: IMPORTADO
Marca: SANDOZ

Detentor: SANDOZ

Fabricante: SANDOZ

Céd. Barras: 7897595605276

62,5mg/5ml suspensdo oral frasco com 75ml

PO

Principio Ativo: AMOXICILINA + CLAVULANATO DE

23,83

47.660, 004

IAHLTONMNRPEREIRA DOS - SAN

Ot

nor-5

A

N e D OO Ot

Preco UnitArio: VINTE E TRES REAIS E OITENTA E TRES CENTAVOS

Total Item: QUARENTA E SETE MIL, SEISCENTOS E SESSENTA REAIS

SSHIAEGOPOoroP
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VARES DE OLIVEIRA

0184 0023884 4.000 CP

ROVAMICINA 1,5MUI CX C/l6 COMP

espiramicina 500 mg - 1.500.000 ui - 1,5 mui
Laboratédrio: SANOFI MEDLEY

Principio Ativo: ESPIRAMICINA

Registro M.S.: 1832603630019

Procedéncia: IMPORTADO

Marca: SANOFI MEDLEY

Detentor: SANOFI MEDLEY

Fabricante: SANOFI MEDLEY

Céd. Barras: 7896070605497

18.520,00

LB —

>

NGV EO O N

Preco Unitdrio: QUATRO REAIS E SESS

Total Item: DEZOITO MIL, QUINHENTOS

ENTA E TRES CENTAVOS

E VINTE REAIS

DA SHMA GONCAILVES SANTOS -~ THIEDDY T

0322 0023130 200 FR

NEULEPTIL 1% FR 20ML
periciazina 10 mg/ml - 1 %
Laboratério: SANOFI MEDLEY
Principio Ativo: PERICIAZINA
Registro M.S.: 1832603170026
Procedéncia: NACIONAL

Marca: SANOFI MEDLEY
Detentor: SANOFI MEDLEY
Fabricante: SANOFI MEDLEY

Coéd. Barras: 7896070601697

10,56

N DOt V7ot

2.112,004

HANMNMA KARO]
T TN T

TS

Preco Unitdrio: DEZ REAIS E CINQUEN

Total Item: DOIS MIL, CENTO E DOZE

TA E SEIS CENTAVOS
REAIS

ANCIELL RIBEIRO MIGUEL
TE T T EETT

TN

0323 0023128 300 FR

NEULEPTIL 4% FR 20ML (C1)
periciazina 40 mg/ml - 4 %
Laboratério: SANOFI MEDLEY
Principio Ativo: PERICIAZINA
Registro M.S.: 1832603170034
Procedéncia: NACIONAL

Marca: SANOFI MEDLEY
Detentor: SANOFI MEDLEY
Fabricante: SANOFI MEDLEY

Céd. Barras: 7896070601260

20,43

6.129,00

Lman

LAVVINOA EERREIRA GCLIATLIIRDA E

AV TN T E T T O o vt

Prego Unitédrio: VINTE REAIS E QUARE
Total Item: SEIS MIL, CENTO E VINTE

NTA E TRES CENTAVOS

E NOVE REAIS

Valor Total da Proposta R$: 74.421,

Declaramos dque nos pPregos propo
incidentes,
transporte
do objeto da presente licitacéo;
Declaro sob as penas da lei,

descritivo;

00 - SETENTA E QUATRO MIL, QUATROCENTOS E VINTE E UM REAIS

N PEREIRA BOS-SANTFOS;

stos encontram-se incluidas todas as despesas diretas e indiretas, tributgs

que o objeto

1Doc: Proc. Administrativo 50- 179/2024  3131/158 1)

ofertado atende todas as especificacdes exigidas no memori

encargos sociais, previdencidrios, trabalhistas e comerciais, frete, seguros e demais despesas cgﬁ

J
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DECLARAMOS QUE nossa proposta de precos compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direit

trabalhistas assegurados na Constituic&o 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

Prazo de Validade dos Produtos no Ato da Entrega: Conforme Edital

Telefone: (13) 3228-8700;

E-mail para duvidas, esclarecimentos e envio de Atas e Contratos: manoella.aguiar@grupoelfa.com.br e

andrios.costalgrupoelfa.com.br;

E-mail para envio de empenhos: empenhoCdupatri.com.br ;

N&o fracionamos embalagens;

Declaramos de que a presente proposta econdmica compreende a integralidade dos custos de atendimento d

direitos trabalhistas assegurados na Constituig¢do Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, n

HAGNAKAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRYTAVARES DE OLIVEIRA

convengdes coletivas de trabalho e nos termos do ajustamento de conduta vigentes na data de entrega des

proposta para o atendimento do objeto licitado no Pregdo Eletrdnico n°® 008/2024.

ANDRIOS Assinado de forma
GOMES digital por ANDRIOS
GOMES FERREIRA
FERREIRA COSTA:22918915882
COSTA:2291891 Dados: 2024.04.18
5882 11:14:32-03'00'

ANDRIOS GOMES FERREIRA COSTA
Cargo: COORDENADOR DE LICITACOES
RG : 44.155.273-0

CPF: 229.189.158-82

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/3EED-CDE8-FC2E-AEBO e informe o c6digo 3EED-CDE8-FC2E-AEBO

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, LAVINIA FERREIRA GUATURA, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL
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DUPATRI HOSPITALAR COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 04.027.894/0007-50 - TI.E.: 671.392.680.115

AV PEDRO PASCOAL DOS SANTOS 410 GALPAOO2 MD. 4 E 5 - RES REAL PARQUE SUMARE
SUMARE - SP

CEP: 13178-561

Telefone: (13) 3228-8700

E-mail: empenho@dupatri.com.br/andrios.costal@grupoelfa.com

A

MUNICIPIO DE CAJATI

PC PACO MUNICIPAL 10 - CENTRO
CEP: 11950000

CAJATI - SP

Referéncia : Pregdo Eletrdnico N° 8/2024
Processo N° 179/2024

Data de Abertura dia 17/04/2024 as 10:00

Prezados Senhores,

/ dusalri

SUMARE - SP, 16 de Abril de 20

Atendendo a licitagdo em referéncia apresentamos a seguir nossa proposta.

Condic¢des gerais da proposta:

Validade da Proposta: 60 dias (Conforme Edital)
Prazo de Entrega : 20 dias (Conforme Edital)
Pagamento : 15 dias (Conforme Edital)

Banco (s) para depbsito:

Banco do Brasil - Agéncia 3359-6 C/C 5759-2

Pagina 1/6

RREIRA GUATURA, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

F

Item |Nosso Cédigo Qtde Und Descricdo / Descricgdo Técnica / Observacgio

Prego Unitario R$

Total Item R$5

0008 0030856 20.000 CP ACICLOVIR 200MG C/50 GENERICO SANDOZ
aciclovir 200 mg
Laboratdério: SANDOZ

Principio Ativo: ACICLOVIR

TRANS X 50

Registro M.S.: 1004703290094
Procedéncia: NACIONAL

Marca: SANDOZ

Detentor: SANDOZ

Fabricante: SANDOZ

Coéd. Barras: 7897595635198

Validade Materiais: 24 meses

Apresentagdo: 200 MG COM CT BL AL PLAS PP/PVDC

0,30

=
6.000, 003

VN T

=4

N e D OO Ot

IAHLTONMNRPEREIRA DOS SANTOS 1A

Ot

Preco Unitdrio: TRINTA CENTAVOS

Total Item: SEIS MIL REAIS

naodkb.
G6Poro

A
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VARES DE OLIVEIRA

0030

0020525

20.000

CP

ALOPURINOL 300 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
alopurinol 300 mg

Laboratdério: SANDOZ
Principio Ativo: ALOPURINOL
Registro M.S.: 1004703310079
Procedéncia: NACIONAL
Marca: SANDOZ
Detentor: SANDOZ
Fabricante: SANDOZ

Céd. Barras: 7897595602114

5.800, 00!

LB —

>

NGV EO O N

Preco

Total

Unitédrio: VINTE E NOV.

Item: CINCO

MIL E OIT

OCENTOS

E CENTAVOS

REAIS

DA SH VA GCGONCAIVES SANTOS -~ THIEDDY T

0039

0020579

2.000

FR

AMOXICILINA+CLAVULANATO 50MG/ML+12,5MG/ML PO
SUSP ORAL FR X75ML

Amoxicilina 250mg + Clavulanato potéassio
62,5mg/5ml suspensdo oral frasco com 75ml
Laboratdério: SANDOZ

Principio Ativo: AMOXICILINA + CLAVULANATO DE

P

Registro M.S.: 1004704310013
Procedéncia: IMPORTADO
Marca: SANDOZ
Detentor: SANDOZ
Fabricante: SANDOZ

Céd. Barras: 7897595605276

23,83

47.660,004

HANMNMA KARO]

AN AT

ERANCIEILIRIBEIDA MICGLIE]

LR A A

N DOt Vot

1=

TS

TE T e

Preco

Total

Unitério: V

Item: QUARE

INTE E TRE
NTA E SETE

MIL,

S REAIS

E OITENTA E TRES CENTAVOS
SEISCENTOS E SESSENTA REAIS

Lman

ot

0046

0034721

200.000

CP

ATENOLOL 25MG COM CT 60 TAB BR
atenolol 25 mg

Laboratério: SANDOZ DO BRASIL
Principio Ativo: ATENOLOL
Registro M.S.: 1.0047.0363.013-8
Procedéncia: NACIONAL
Marca: SANDOZ DO BRASIL
Detentor: SANDOZ DO BRASIL
Fabricante: SANDOZ DO BRASIL

Coéd. Barras: 7897595605412

10.000,00.

AV TN T T T v

=4

Preco

Total

Unitério: E

Item: DEZ M

CINCO CEN

IL REAIS

TAVOS

| PEREIDA NAOS SANTOS | AVINAEERREIRA GLIATLIR

NTEMETT oo Ot

0047

0020721

150.000

CP

ATENOLOL 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
30

atenolol 50 mg

Laboratério: SANDOZ
Principio Ativo: ATENOLOL
Registro M.S.: 1004703630073
Procedéncia: NACIONAL

Marca: SANDOZ

O

15.000, O0H

g

dao-pnor b

A

SSHAEe-POFroP

Ot
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ES DE OLIVEIRA

Detentor: SANDOZ
Fabricante: SANDOZ

Céd. Barras: 7897595602589

T T ey v

Preco Unitédrio: DEZ CENTAVOS

Total TItem: QUINZE MIL REAIS

>

0184 0023884 4.000 CP ROVAMICINA 1,5MUI CX C/16 COMP 4,63 18.520,00
espiramicina 500 mg - 1.500.000 ui - 1,5 mui
Laboratdério: SANOFI MEDLEY

Principio Ativo: ESPIRAMICINA

NGV EO O N

Registro M.S.: 1832603630019
Procedéncia: IMPORTADO
Marca: SANOFI MEDLEY
Detentor: SANOFI MEDLEY

Fabricante: SANOFI MEDLEY

N E DOtV ot

Céd. Barras: 7896070605497

Preco Unitério: QUATRO REAIS E SESSENTA E TRES CENTAVOS

NNMNAKAROLINE DA SH VA CONCAILVES SANTOS ~ THIEDDY TAV/A

Total Item: DEZOITO MIL, QUINHENTOS E VINTE REAIS

AN AT Y

0233 0029250 6.000 FR IBUPROTRAT 50MG/ML SUS OR CX 100 FR PLAS OPC 2,80 16.800, 007

1=

GOT X 30 ML

TS

ibuprofeno 50 mg/ml
Laboratério: NATULAB
Principio Ativo: IBUPROFENO

Registro M.S.: 1384100330083

TE T e

Procedéncia: NACIONAL

Marca: NATULAB

LR A A

Detentor: NATULAB

Lman

Fabricante: NATULAB

ot

Céd. Barras: 7898133133198

Prego Unitdrio: DOIS REAIS E OITENTA CENTAVOS

Total Item: DEZESSEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

0275 0021527 20.000 CP CONCERTA 18 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC 7,83 156.600, 00
X 30 (A3)

metilfenidato 18 mg

AV N T T T T v

Laboratério: JANSSEN

=4

Principio Ativo: CLORIDRATO DE METILFENIDATO
Registro M.S.: 1123633570029

Procedéncia: IMPORTADO

Marca: JANSSEN

Detentor: JANSSEN

Fabricante: JANSSEN

N EME T D OO Ot

Coéd. Barras: 7896212420100

IAHLTONMNPEREIRA DOS SANTOS | AVIMNIAEFERDEIDA ALIATIIRA ERANCIELLI RIBEIRO MIGLIEL

ot

Preco Unitdrio: SETE REAIS E OITENTA E TRES CENTAVOS
Total Item: CENTO E CINQUENTA E SEIS MIL E SEISCENTOS REAIS

0322 0023130 200 FR NEULEPTIL 1% FR 20ML 10,56 2.112,00

o°

periciazina 10 mg/ml - 1

nor-b

Laboratério: SANOFI MEDLEY

A

Principio Ativo: PERICIAZINA

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/3EED-CDE8-FC2E-AEBO e informe o c6digo 3EED-CDE8-FC2E-AEBO

SSHAEe-POFroP

Registro M.S.: 1832603170026

A
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ES DE OLIVEIRA

Procedéncia:
Marca:
Detentor:
Fabricante:

Coéd. Barras:

NACIONAL

SANOFI MEDLEY
SANOFI MEDLEY

SANOFI MEDLEY
7896070601697

T T T vy

>

Preco

Total

Unitério:

Item: DOIS

DEZ REAIS E

MIL, CENTO

CINQUENTA E SEIS CENTAVOS

E DOZE

REAIS

SANTOS o THIEDDY TA\/A

7N

0323

0023128

300

FR

NEULEPTIL 4%

periciazina

Laboratoério:

Principio Ativo:

Registro M.S.:

Procedéncia:
Marca:
Detentor:

Fabricante:

Céd. Barras:

FR 20ML (C1)

40 mg/ml - 4 %
SANOFI MEDLEY
PERICIAZINA
1832603170034

NACIONAL

SANOFI MEDLEY
SANOFI MEDLEY

SANOFI MEDLEY
7896070601260

20,43

&)
=
N
)
o
o
E

’

NGV

N E DOtV ot

Prego Unitédrio: VINTE REAIS E QUARENTA E TRES CENTAVOS

Total

Item: SEIS

MIL,

CENTO E VINTE E NOVE REAIS

HANMNMA KAROLINE NA QI \/A CONCAL\/

AN AT

1=

0352

0028149

20.000

CP

SINVASTACOR

PVC/PE/PVDC

10 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 30

sinvastatina 10 mg

Laboratério:

Principio Ativo:

Apresentacédo: 10

PVC/PE/PVDC

Registro M.S.:

Procedéncia:
Marca:
Detentor:
Fabricante:

Céd. Barras:

SANDOZ
SINVASTATINA
MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 30
1004702700116
NACIONAL

SANDOZ
SANDOZ

SANDOZ
7897595601766

N
o
o
o
o
o

TVt

’

TE T e

LR A A

Lman

Preco

Total

Unitéario:

Item: DOIS

DEZ CENTAVOS

MIL REAIS

AV TN T E T T O o vt

=4

0354

0024027

120.000

Cp

SINVASTACOR
30

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X

sinvastatina 40 mg

Laboratério:

Principio Ativo:

Registro M.S.:

Procedéncia:
Marca:
Detentor:
Fabricante:

Céd. Barras:

SANDOZ
SINVASTATINA
1004702700175
NACIONAL

SANDOZ
SANDOZ

SANDOZ
7897595604163

18.000,00

N EME T D OO Ot

IAHLTONMNPEREIRA DOS SANTAOS | AVIMA FERDEIDA GLIATILIRA ERANCIELLIRIBEIDAO MICLIE]L

Ot

154

Preco

Total

Unitdrio:

Item:

QUINZE CENTAVOS

DEZOITO MIL REAIS

2y

A
HAEeP
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VARES DE OLIVEIRA

0383 0027195 3.000 Cp ZOLPIDEM 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 0,44 1.320,00
(B1)

LB —

zolpidem 10 mg

Laboratério: SANDOZ

=4

Principio Ativo: HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM
Registro M.S.: 1004703920039
Marca: SANDOZ

Detentor: SANDOZ

NGV EO O N

Fabricante: SANDOZ

Céd. Barras: 7897595608161

Prego Unitédrio: QUARENTA E QUATRO CENTAVOS

DA SH VA GCGONCAIVES SANTOS -~ THIEDDY T

DOV

Total Item: UM MIL, TREZENTOS E VINTE REAIS

Valor Total da Proposta R$: 305.941,00 - TREZENTOS E CINCO MIL, NOVECENTOS E QUARENTA E UM REAIS

Declaramos que nos pregos propostos encontram-se incluidas todas as despesas diretas e indiretas, tribut

incidentes, encargos sociais, previdenciédrios, trabalhistas e comerciais, frete, seguros e demais despesas ¢

digo 3EED-CDE8-FC2E-AEBO

transporte até o destino, embalagens e quaisquer outros &nus que porventura possam recair sobre o fornecimen

(o]

do objeto da presente licitacgdo;

Declaro sob as penas da lei, que o objeto ofertado atende todas as especificacdes exigidas no memori

descritivo;

DECLARAMOS QUE nossa proposta de pregos compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direit

trabalhistas assegurados na Constituig¢do Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengd

coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas
Prazo de Validade dos Produtos no Ato da Entrega: Conforme Edital
Telefone: (13) 3228-8700;

E-mail para duavidas, esclarecimentos e envio de Atas e Contratos: manoella.aguiar@grupoelfa.com.br e

andrios.costal@grupoelfa.com.br;
E-mail para envio de empenhos: empenho@dupatri.com.br ;
Ndo fracionamos embalagens;

Declaramos de que a presente proposta econdmica compreende a integralidade dos custos de atendimento d
direitos trabalhistas assegurados na Constituigdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, n
convengdes coletivas de trabalho e nos termos do ajustamento de conduta vigentes na data de entrega des
proposta para o atendimento do objeto licitado no Pregdo Eletrdnico n° 008/2024.

Assinado de forma

ANDRIOS GOMES digital por ANDRIOS

FERREIRA GOMES FERREIRA
COSTA:22918915 COSTA:22918915882
882 Dados: 2024.04.16

17:26:44 -03'00

Assinado por 5 pessoas: JAJLTON FEREIRA DOS SANTOS, LAVINIA FERREIRA GUATURA, ERANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, HANIA KAROLIN

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/3EED-CDE8-FC2E-AEBO e informe o ¢

ANDRIOS GOMES FERREIRA COSTA
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DUPATRI HOSPITALAR COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 04.027.894/0007-50 - TI.E.: 671.392.680.115

AV PEDRO PASCOAIL DOS SANTOS 410 GALPAOO2 MD. 4 E 5 - RES REAL PARQUE SUMARE
SUMARE - SP

CEP: 13178-561

Telefone: (13) 3228-8700

E-mail: empenho@dupatri.com.br/andrios.costalQgrupoelfa.com

A

MUNICIPIO DE CAJATI

PC PACO MUNICIPAL 10 - CENTRO
CEP: 11950000

CAJATI - SP

Referéncia : Pregdo Eletrdnico N° 8/2024

Processo N° 179/2024

Data de Abertura dia 17/04/2024 as 10:00

Proposta : 35360

Prezados Senhores,

SUMARE - SP,

Atendendo a licitagdo em referéncia apresentamos a segulr nossa proposta.

Condic¢des gerais da proposta:

Validade da Proposta: 60 dias (Conforme Edital)
Prazo de Entrega : 20 dias (Conforme Edital)

Pagamento : 15 dias (Conforme Edital)

Banco (s) para depdsito:

Banco do Brasil - Agéncia 3359-6 C/C 5759-2

/ dusalri

22 de Abril de 20

Pagina 1/3

VINIA FERREIRA GUATURA, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL, HANNA KAROLINE DA SILVA GONGALVES SANTOS e THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA

Item |Nosso Cédigo Qtde Und Descrigdo / Descrigdo Técnica / Observagao

Prego Unitario R$

Total Item R$

>\

0039 0020579 2.000 FR AMOXICILINA+CLAVULANATO 50MG/ML+12,5MG/ML

SUSP ORAL FR X75ML

Amoxicilina 250mg + Clavulanato potéassio

Laboratério: SANDOZ

P

Registro M.S.: 1004704310013
Procedéncia: IMPORTADO
Marca: SANDOZ

Detentor: SANDOZ

Fabricante: SANDOZ

Céd. Barras: 7897595605276

62,5mg/5ml suspensdo oral frasco com 75ml

PO

Principio Ativo: AMOXICILINA + CLAVULANATO DE

14,10

28.200, 009

IAHLTONMNRPEREIRA DOS - SAN

Ot

nor-5

A

N e D OO Ot

Pre¢o Unitédrio: QUATORZE REAIS E DEZ CENTAVOS
Total Item: VINTE E OITO MIL E DUZENTOS REAIS

SSHIAEGOPOoroP
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VARES DE OLIVEIRA

0184 0023884 4.000 CP

ROVAMICINA 1,5MUI CX C/l6 COMP

espiramicina 500 mg - 1.500.000 ui - 1,5 mui
Laboratédrio: SANOFI MEDLEY

Principio Ativo: ESPIRAMICINA

Registro M.S.: 1832603630019

Procedéncia: IMPORTADO

Marca: SANOFI MEDLEY

Detentor: SANOFI MEDLEY

Fabricante: SANOFI MEDLEY

Céd. Barras: 7896070605497

18.520,00

LB —

>

NGV EO O N

Preco Unitdrio: QUATRO REAIS E SESS

Total Item: DEZOITO MIL, QUINHENTOS

ENTA E TRES CENTAVOS

E VINTE REAIS

DA SHMA GONCAILVES SANTOS -~ THIEDDY T

0322 0023130 200 FR

NEULEPTIL 1% FR 20ML
periciazina 10 mg/ml - 1 %
Laboratério: SANOFI MEDLEY
Principio Ativo: PERICIAZINA
Registro M.S.: 1832603170026
Procedéncia: NACIONAL

Marca: SANOFI MEDLEY
Detentor: SANOFI MEDLEY
Fabricante: SANOFI MEDLEY

Coéd. Barras: 7896070601697

10,56

N DOt V7ot

2.112,004

HANMNMA KARO]
T TN T

TS

Preco Unitdrio: DEZ REAIS E CINQUEN

Total Item: DOIS MIL, CENTO E DOZE

TA E SEIS CENTAVOS
REAIS

ANCIELL RIBEIRO MIGUEL
TE T T EETT

TN

0323 0023128 300 FR

NEULEPTIL 4% FR 20ML (C1)
periciazina 40 mg/ml - 4 %
Laboratério: SANOFI MEDLEY
Principio Ativo: PERICIAZINA
Registro M.S.: 1832603170034
Procedéncia: NACIONAL

Marca: SANOFI MEDLEY
Detentor: SANOFI MEDLEY
Fabricante: SANOFI MEDLEY

Céd. Barras: 7896070601260

20,43

6.129,00

Lman

LAVVINOA EERREIRA GCLIATLIIRDA E

AV TN T E T T O o vt

Prego Unitédrio: VINTE REAIS E QUARE
Total Item: SEIS MIL, CENTO E VINTE

NTA E TRES CENTAVOS

E NOVE REAIS

Valor Total da Proposta R$: 54.961,00 - CINQUENTA E QUATRO MIL, NOVECENTOS E SESSENTA E UM REAIS

Declaramos dque nos pPregos propo
incidentes,
transporte
do objeto da presente licitacéo;
Declaro sob as penas da lei,

descritivo;

N PEREIRA BOS-SANTFOS;

stos encontram-se incluidas todas as despesas diretas e indiretas, tribut@gs

que o objeto
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ofertado atende todas as especificacdes exigidas no memori

encargos sociais, previdencidrios, trabalhistas e comerciais, frete, seguros e demais despesas cgﬁ

J
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Assinado p@r 5 pessoas
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DECLARAMOS QUE nossa proposta de precos compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direit

trabalhistas assegurados na Constituic&o Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdoEs

coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas

Prazo de Validade dos Produtos no Ato da Entrega: Conforme Edital

Telefone: (13) 3228-8700;

E-mail para duvidas, esclarecimentos e envio de Atas e Contratos: manoella.aguiar@grupoelfa.com.br e

andrios.costal@grupoelfa.com.br;

E-mail para envio de empenhos: empenhoCdupatri.com.br ;

N&o fracionamos embalagens;

Declaramos de que a presente proposta econdmica compreende a integralidade dos custos de atendimento d

direitos trabalhistas assegurados na Constituic¢do Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, n

HAGNAKAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS e THIERRYTAVARES DE OLIVEIRA

convengdes coletivas de trabalho e nos termos do ajustamento de conduta vigentes na data de entrega des

proposta para o atendimento do objeto licitado no Pregdo Eletrdnico n°® 008/2024.

Assinado de forma

ANDRIOS GOMES ;gital por ANDRIOS

FERREIRA GOMES FERREIRA
COSTA:22918915 COSTA:22918915882
882 Dados: 2024.04.22

11:54:56 -03'00"

ANDRIOS GOMES FERREIRA COSTA
Cargo: COORDENADOR DE LICITACOES
RG : 44.155.273-0

CPF: 229.189.158-82

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://cajati.1doc.com.br/verificacao/3EED-CDE8-FC2E-AEBO e informe o c6digo 3EED-CDE8-FC2E-AEBO

Assinado por 5 pessoas: JAILTON PEREIRA DOS SANTOS, LAVINIA FERREIRA GUATURA, FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL
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1) VERIFICACAO DAS
ASSINATURAS

Cédigo para verificacdo: SEED-CDE8-FC2E-AEBO

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

«  JAILTON PEREIRA DOS SANTOS (CPF 251.XXX.XXX-03) em 03/05/2024 12:08:28 (GMT-03:00)

Papel: Assinante
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

v 4 LAVINIA FERREIRA GUATURA (CPF 030.XXX.XXX-84) em 03/05/2024 12:41:36 (GMT-03:00)
Papel: Assinante
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

&  FRANCIELLI RIBEIRO MIGUEL (CPF 409.XXX.XXX-64) em 03/05/2024 13:33:10 (GMT-03:00)

Papel: Assinante
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

< HANNA KAROLINE DA SILVA GONGCALVES SANTOS (CPF 420.XXX.XXX-17) em 03/05/2024 13:38:05
(GMT-03:00)
Papel: Assinante
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

&”  THIERRY TAVARES DE OLIVEIRA (CPF 491.XXX.XXX-90) em 03/05/2024 13:54:35 (GMT-03:00)
Papel: Assinante
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

Para verificar a validade das assinaturas, acesse a Central de Verificagdo por meio do link:

https://cajati.1doc.com.br/verificacao/SEED-CDE8-FC2E-AEBO
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