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Pregéo Eletronic®RP N°. 100/151 IQUEGO
Processo n2634/2015

OBJETO

REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUA
AQUISICAO DE MATERIAL DE
EMBALAGEM IMPRESSO PARA ATENDER
AS NECESSIDADES DA INDUSTRIA
QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A.i
IQUEGO EM CONFORMIDADE COM
ESPECIFICACOES DE MATERL DE
EMBALAGEM-EME E  TERMO  DE
REFERENCIA

TIPO

Menor preco polote

RECEBIMENTO DOS ENVELOPES

AProposta de Pre-oso0o e fADoc

Data: 10/11/2015

Horario 9:30 horas (horario de Brasilia)
Local: Site:www.comprasnet.go.gov.br
Informacodes: | (62) 323529007 Ramal 15 ou 80
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EDITAL DE LICITACAO
PREGAO ELETRONICO SRPN°100/15
PROCESSO N%2634/2015

A INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.Ai IQUEGO, por intermédio

de sua Diretora Presidente, torna publico para conhecimento dos interesgedos,
realizara no dia 10 de novembrode 2015 a 09:30 horaslicitacdo na modalidade
Pregdo (Eletrénico) do tipo MENOR PRECO POR LOTE, em sessdo publica
eletrbnica, atraves dates www.comprasnet.go.gov.hrdestinadocao REGISTRO DE
PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM
IMPRESSO PARA ATENDER AS NECESSIDADES DA INDUSTRIA QUIMICA

DO ESTADO DE GOIAS S.A. i IQUEGO EM CONFORMIDADE COM
ESPECIFICACOES DE MATERIAL DE EMBALAGEM -EME E TERMO DE
REFERENCIA. A presente licitagdo sera regida pela Lei Federal n° 10.520/2002, Lei
Federal n® 8.666/1993, Lei Complementar n® 123/2006, Decreto Federal n°. 5.450/2005,
Decreto Estadual®n7.468/2011, Decreto Estadual n° 7.466/2@dcreto Estadual n°.
7.437/2011,Lei Estadual n° 17.928/2012 e demais normas vigentes aplicaveis a
matéria.

1 1DO OBJETO

1.1 REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE MATERIAL DE
EMBALAGEM IMPRESSO PARA ATENDIRR AS NECESSIDADES DA
INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A.i IQUEGO EM
CONFORMIDADE COM ESPECIFICACOES DE MATERIAL DE
EMBALAGEM-EME E TERMO DE REFERENCIA

LOTE UNICO |
ITEM OBJETO QUANT. | UNIDADE
1  |BULA IQUEGO - AMOXICILINA 500MG 9100 Milheiro
PACIENTE
2 BULA IQUEGO - AMOXICILINA PACIENTE Susp 1.320 Milheiro
3 BULA IQUEGO - AMOXICILINA PROFISSIONAL | 140 Milheiro
4 BULA IQUEGO - CAPTOPRIL PROF. SAUDE 140 Milheiro
5  BULA IQUEGO- CAPTOPRIL PACIENTE 1.300 Milheiro
6 BULA IQUEGO - DIPIRONA 500MGPROF. 35 Milheiro
7 BULA IQUEGO - DIPIRONA 500MG PACIENTE 1.600 Milheiro
8  BULA IQUEGO - HIDROCLOROTIAZIDA PROF. 80 Milheiro
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9 |BULA IQUEGO - HIDROCLOROTIAZIDA PACIET| 1.200 Milheiro
10 |BULA IQUEGO - IBUPROFENO 300mg PROF. 80 Milheiro
11 BULA IQUEGO - IBUPROFENO PACIENT. 1.800 Milheiro
12 IBULA IQUEGO - PARACETAMOL PACIENTE 6.000 Milheiro ,
13 |BULA IQUEGO - PARACETAMOL PROFIS. 120 Milheiro
14 BULA IQUEGO - PROPRANOLOL PROF. SAUDE| 80 Milheiro
15 BULA IQUEGO - PROPRANOLOL PACIENTE 1.080 Milheiro
16 |BULA IQUEGO- RANITIDINA PACIENTE 3.840 Milheiro
17 |BULA IQUEGO - RANITIDINA PROFISSIONAL 80 Milheiro

2

I DO LOCAL, DATA E HORA

2.1 O Pregdo Eletrbnico serd realizado em sessdo publica, através do site

www.compraget.go.gov.br, no dia 10/11/2015a partir das 09:30 horas,
mediante condi¢cbes de seguranca, criptografia e autenticacdo, em todas as suas
fases.

2.2 As Propostas Comerciais deverdo ser encaminhadas, através do site

www.comprasnet.go.gov.br no periodo compreendido entre @3:30 e 10:30
horas do dial0 de novembraode 2015

2.3 A fase competitiva (lances) tera inicio previsto para todos os #éeri€):35 horas

do dia 10 de novembrode 2015

2.4 Néao havendo expediee ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a

realizacdo do certame na data marcada, a sessao sera automaticamente transferida
para o primeiro dia util subsequente, no mesmo horéario anteriormente estabelecido,
independentemente de nova comugéta desde que ndo haja comunicagdo do
Pregoeiro em contrario.

2.5 Todas as referéncias de tempo contidas neste Edital, no Aviso e durante a Sessao

3

Publica observardo, obrigatoriamente, o horario de Brdsil& e, dessa forma,
serdo registradas no sistentet®nico e na documentacao relativa ao certame.

i DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO E DO TRATAMENTO

DIFERENCIADO CONCEDIDO AS MICROEMPRESAS E EMPRESAS DE
PEQUENO PORTE

3.1 Poderéo participar deste Pregdo as empresas:
3.1.1 do ramo pertinente ao seu objétgalmente constituidos;

3.1.2 que atendam as condicdes estabelecidas neste Edital e seus anexos;
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3.1.3 que possuam cadastro obrigatério (certificado de registro cadasiRC
emitido pelo CADFOR ou certificado de registro cadastral que atenda aos
requisitos previstos na legislagao geral). O certificado de registro cadastral
devera estar homologado e valido na data de realizacdo do Pregdo. Caso o
certificado de registro cadastral [apre
a licitante o direito deapresentar, via fax ou-raail, a documentacao
atualizada e regular na prépria sessao. O licitante vencedor que se valer de
outros cadastros para participar de pregdo por meio eletrénico devera
providenciar sua inscricdo junto ao CADFOR, como condicao atorig
para a sua contratacao;

3.1.4 que, previamente, realizem o credenciamento junto ao ComprasNet.GO.

3.2 A Licitante que queira se cadastrar podera solicitar a relacdo de documentos por
meio do site:www.comprasnet.go.gov.bre enderecar a documentagcédo a
Secretaria de Estado de Gestdo e Planejamdbanlastro de Fornecedores
I Avenida Republica do Libano, n® 1945, 1° Andar, Setor Oeste, CEP:
74.125125, Goianida Goiés.

3.3 A participacdo neste Pregéletronico darsea por meio da digitacéo do login e
senha privativa do licitante e subsequente encaminhamento da Proposta
Comercial em data e horario previstos neste Edital, exclusivamente por
meio eletronico.

3.4 Como requisito para participacdo nestegRo Eletronico, a Licitante com
cadastro homologado deverd manifestar, em campo préprio do sistema
eletrbnico www.comprasnet.go.gov.br, o pleno conhecimento e
atendimento as exigéncias de habilitacdo ptasino Edital.

3.5 E vedada a participacdo de empresa:

3.5.1 Que se encontre em processo de faléncia, dissolu¢do, sob concursos de credores
ou recuperacao judicial ou extrajudicial;

3.5.2 Que tenha sido declarada inidonea pela Administracéo Puldasogyarticipe
do processo licitatorio, estara sujeita as penalidades previstas no Art. 97,
paragrafo unico da Lei Federal n°® 8.666/93.

3.5.3 Que esteja suspensa de licitar junto ao CADFQR Superintendéncia de
Suprimentos e Logistica da Secretaricedéado de Gestdo e Planejamento
SEGPLAN;

3.5.4 Que esteja reunida em consorcio, regime de cooperativa, ou grupo de empresas;

3.5.5 Cujos socios ou diretores pertencam, simultaneamente, a mais de uma firma
Licitante;
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3.5.6 Que nao estiver devidamente G¥ETRADA junto ao CADFORi Cadastro
de Fornecedor da SUPRILOG Superintendéncia de Suprimentos e
Logistica da Secretaria de Estado de Gestéo e Planejamento;

3.5.7 Que se encontre declarada suspensa ou inidénea pela Industria Quimica do
Estado de Goias S/éu pelo CADFOR. 6

3.5.8 Que constar no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas CEIS,
mantido pela Controladoria Geral da Unia€GU, constante no portal da
internet www.portaltranspamncia.gov.br/ceis

3.6 As licitantes arcardo com todos o0s custos decorrentes da elaboragdo e
apresentacao de suas propostas, sendo que a IQUEGO ndo sera, em nenhum
caso, responsavel por esses custos, independentemente da conducao ou do
resultado do prasso licitatério.

3.7 Nao poderdo se beneficiar do regime diferenciado e favorecido em licitacdes
concedido as microempresas e empresas de pequeno porte pela Lei
Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006, licitantes que se
enquadrem em qualquer dascleisdes relacionadas no artigo terceiro da
referida Lei.

3.8 Conforme estabelecido no Decreto Estadual n® 7.466 de 18 de outubro de 2011 e
na Lei Complementar n° 123 de 14 de dezembro de 2006, sera assegurada
preferéncia de contratacdo para as microesagre@ empresas de pequeno
porte.

3.9 Para usufruir dos beneficios estabelecidos pelo Decreto Estadual n® 7.466/2011, a
Licitante que se enquadrar como microempresa ou empresa de pequeno
porte, conforme definido legalmente, devera decisgacomo tal noniicio
da sesséo publica do Pregao Eletrénico, se comprometendo a apresentar a
documentacdo comprobatéria caso venha a vencer o certame utidsgando
do beneficio (certiddo emitida pela Junta Comercial ou, alternativamente,
documento gerado pela Receita &m®d, por intermédio de consulta
realizada no sitio www.receita.fazenda.gov.br/simplesnacional, podendo ser
confrontado com as pecas contabeis apresentadas ao certame licitatério, nos
moldes do art. 10, inc. | do Decreto supracitado).

3.10 O proprio sistea disponibilizar4 a Licitante a opcdo de declagrcomo
microempresa ou empresa de pequeno porte quando efetuar o login e entrar
no Pregdo Eletrénico. A ndo manifestagdo de enquadramento quando
indagado pelo sistema eletrénico, implicard na perda deitalirde
reivindicar posteriormente essa condicdo, nao podendo usufruir dos
beneficios concedidos pelo Decreto Estadual n°® 7.466/2011.

3.11 Sera assegurado, como critério de desempate, preferéncia de contratacdo para as
microempresas e empresas de peqpente.
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3.11.1 Entendse por empate aquelas situacdes em que as ofertas apresentadas pelas
microempresas e empresas de pequeno porte sejam iguais ou até 5% (cinco
por cento) superiores ao menor preco registrado para o item.

3.11.2 O critério de desempatgeferéncia de contratacdo, aqui disposto somente se
aplicard quando a melhor oferta vélida ndo tiver sido apresentada por 7
microempresa, empresa de pequeno porte ou equiparada.

3.12 A preferéncia aqui tratada sera concedida da seguinte forma:

| - ocorrendo empate, a microempresa, empresa de pequeno porte ou equiparada
melhor classificada podera apresentar proposta de preco inferior aquela
considerada vencedora do certame, situacdo em que sera adjudicado o
objeto licitado em seu favor;

Il T o direito depreferéncia previsto no inciso | sera exercido, sob pena de precluséo,
apoés o encerramento da rodada de lances, devendo ser apresentada nova
proposta no prazo maximo de cinco minutos para o item em situacdo de
empate;

lll - no caso de igualdade dos valoggsesentados pelas microempresas e empresas
de pequeno porte que se encontrem em situacdo de empate, serd realizado
sorteio entre elas para que se identifique aquela que podera exercer o direito
de preferéncia previsto no inciso I,

IV - na hipétese da namntratacdo da microempresa, empresa de pequeno porte ou
equiparada com base no inciso |, serdo convocadas as remanescentes que
porventura se enquadrem em situacdo de empate, na ordem classificatoria,
para o exercicio do mesmo direito.

3.13 Na hipétese ad ndecontratacdo nos termos previstos no item 3.12, o objeto
licitado sera adjudicado em favor da proposta originalmente vencedora do
certame.

3.14 A falsa declaracdo ou a ndao apresentacdo da documentacdo comprobatoria
guando solicitada, implicard na atea de processo administrativo e
consequente aplicacéo das sangdes cabiveis.

47 DO CREDENCIAMENTO

4.1 O acesso ao credenciamento se dard somente as licitantes com cadastro
homologado pelo Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado
CADFOR da Supentendéncia de Suprimentos e Logistica da SEGPLAN
ou aquelas que atendam as condi¢des do item 4.1.5 abaixo.

4.1.1 Para cadastramento, renovacdo cadastral e regularizacéo, o interessado devera
atender a todas as exigéncias do Cadastro Unificado de Fomresceido
Estado- CADFOR da Superintendéncia de Suprimentos e Logistica da
SEGPLAN até o 5° (quinto) dia atil anterior a data de registro das propostas.

A relacdo de documentos para cadastramento esta disponivel no site
www.comprasnet.go.gov.br
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4.1.2 Nao havendo pendéncias documentais serd emitido o-CR@ificado de
Registro Cadastral pelo CADFOR, no prazo de 04 (quatro) dias Uteis
contados do recebimento da documentagao.

4.1.3 A simples inscricdo do poadastro no sistema Comprasnet.go, ndo dara direito " 8
a licitante de credencime para participar deste Pregdo, em razdo do
bloqueio inicial da sua senha.

4.1.4 O desbloqueio do login e da senha do fornecedor sera realizado apds a
homologacao do cadastra ticitante.

4.1.5 Conforme Instrucdo Normativa n°® 004/2013EGPLAN, em caso do licitante
pretender utilizase de outros cadastros que atendam a legislacao pertinente
para participar do pregao eletrénico, efetuara seu credenciamento de forma
simplificada junto ao CADFOR, caso em que ficard dispensado de
apresentar toda a documentacdo abrangida pelo referido cadastro, mediante
a apresentacdo do mesmo ao CADFOR e tera registrado apenas a condi¢cdo
de fAcredenciadoo.

4.2 Os interessados que estiverem comadastr o homol ogado ou i
(conforme item  4.1.5), deverdo  credengar pelo  site
WWwW. comprasnet. go. gov. br, op-«o0o Al ogir
instrugcdes nele contidas.

4.3 O credenciamento daeda de forma eletrdnica por meio da atribuicBochave
de identificacdo ou senha individual.

4.4 O credenciamento do usuario sera pessoal e intransferivel para acesso ao sistema,
sendo o0 mesmo responsavel por todos os atos praticados nos limites de suas
atribuicdes e competéncias.

4.5 O credencianmo do usuario implica sua responsabilidade legal e a presuncéo de
sua capacidade técnica para realizacdo das transacfes inerentes ao pregao
eletrénico.

4.6 O uso da senha de acesso pelo licitante € de sua exclusiva responsabilidade,
incluindo qualquer &insacao efetuada diretamente ou por seu representante,
nao cabendo ao provedor do sistema ou a IQUEGO, promotora da licitagéo,
responsabilidade por eventuais danos decorrentes de uso indevido da senha,
ainda que por terceiros.

4.7 As informagOes complentanes para cadastro e credenciamento poderdo ser
obtidas pelos telefones (62) 326629 e 3206625, e para operacdo no
sistema Comprasnet.go pelo telefone {82)1-6515 e 3206516.

51 DAS PROPOSTAS DE PRECOS
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5.1 Concluida a fase de credenciamentoli@tantes registrardo suas propostas. S6
sera aceita uma propogiar lote paracada licitante e, ao término do prazo
estipulado para a fase de registro de propostas, 0 sistema automaticamente
blogueara o envio de novas propostas.

5.2 As propostas commais deverdo ser enviadas atravées do site 9
www.comprasnet.go.gov.bma data e hora estabelecidas neste edital, apds o
preenchimento do formulario eletrénico, com manifestacdo em campo
proprio do sistema deue tem pleno conhecimento e que atende as
exigéncias de habilitagéo previstas no Edital.

5.3 A Proposta Comercial devera ser formulada e enviada, exclusivamente por meio
do Sistema Eletronico, indicando o valorldte, e o 6nus de comprovacao
de sua exguibilidade cabera exclusivamente a licitante, caso solicitado pelo
pregoeiro.

5.3.1 O sistema comprasnet.go possibilita a licitante a exclusdo/alteracdo da proposta
dentro do prazo estipulado no edital para registro de propostas. Ao término
desse prazo,definido no item 2.2, ndo haverd possibilidade de
exclusdo/alteragdo das propostas, as quais serdo analisadas conforme
definido no edital.

5.4 A licitante se responsabilizara por todas as transacdes que forem efetuadas em
seu nome no sistema eletronices@mindo como firmes e verdadeiras suas
propostas, assim como os lances inseridos durante a sessao publica.

5.5 O licitante é responsavel pelo 6nus da perda de negdécios resultante da
inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pela Pregoeira ou pelo
sigema, ainda que ocorra sua desconexao.

5.6 As propostas deverdo atender rigorosamente as especificacdes contidas no Termo
de Referénciee Especificacdo de Material de Embalagémexo | deste
Edital.

5.7 Todas as empresas deverdo cotar seus precos domase tributos cabiveis
inclusos, bem como todos os demais custos diretos e indiretos necessarios
ao atendimento das exigéncias do Edital e seus anexos.

5.8 Quaisquer tributos, custos e despesas diretas ou indiretas omitidos na proposta ou
incorretamenteotados, serdo considerados como inclusos nos precgos, néao
sendo aceitos pleitos de acréscimos, a esse ou qualquer outro titulo.

5.9 A licitante detentora da melhor oferta, apés a fase de lances, devera enviar
Proposta Comercial, por fax ou-nmil, devend a mesma conter,
obrigatoriamente, ainda:

a) Nome da Empresa, CNPJ, endereco, fone/fax, n® da conta corrente, Banco, n° da
agéncia, nome do responsavel;
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b) N° do Pregéo;

c) Preco em Realmilheiro do item e total do lot&eom no maximo duas casas
decimais, ondelevera estar inclusas todas as despesas que influam nos custos,
tais como: transporte, tributos (impostos, taxas, emolumentos, contribuicdesio
fiscais e parafiscais), obrigacdes sociais, trabalhistas, fiscais, encargos comerciais
ou de qualquer natureza, @lbs os demais custos diretos e indiretos. O preco
apresentado devera ser aquele resultante da fase de lances e/ou negociacdo com o
Pregoeiro;

d) Objeto ofertado, consoante exigéncias editalicias e com a quantidade licitada;

e) Prazo de validade da propostaGie (sessenta) dias, a contar da data da sesséo
deste Pregdo Eletrbnico. Caso ndo apresente prazo de validade sera este
considerado;

f) Data e assinatura do responsavel;
67 DA SESSAO DO PREGAO ELETRONICO

6.1 A partir das 09:30 horas, do di® de noverbro de 2015 data e horario
previstos neste Edital, tera inicio a sesséo publica do Pregéo Eletrénico n°
100/15 com a divulgacao das Propostas de Precos recebidas.

6.2 Apo6s a abertura da sesséo publica deste Pregéo Eletrénico ndo serdo permitidos
quaisqer adendos, complementacdes, acréscimos ou retificacdes as
Propostas de Precos apresentadas.

6.3 Apoés a abertura da sesséo publica deste Pregéo Eletrénico ndo cabera desisténcia
da Proposta de Precos apresentada, salvo por motivo justo, decorrente de
fato superveniente e aceito pelo Pregoeiro.

6.4 O Pregoeiro verificard as propostas apresentadas, desclassificando aquelas que
nao estiverem em conformidade com os requisitos estabelecidos no Edital,
em decisdo fundamentada e registrada no sistema, com ad@nENto
em tempo real por todos os participantes.

6.5 O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas pelo Pregoeiro,
sendo que somente estas participardo da fase de lances.

6.6 O sistema disponibilizarA campo préprio para troca de neEmsagntre o
Pregoeiro e os Licitantes, permitindo que durante o transcurso da sessao
publica eletrénica, haja a divulgacédo, em tempo real, de todas as mensagens
trocadas no chat do sistema, inclusive valor e horéario do menor lance
registrado e apresentadpelas Licitantes, vedada a identificacdo do
fornecedor.
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6.7 O Pregoeiro sempre podera negociar diretamente com o proponente para que seja
obtido preco melhor.

71 DOS LANCES

7.1 Ap6s a anadlise e classificacdo das propostas, o Pregoeiro dara iniceo a fasii
competitiva, quando entdo as Licitantes poderdo encaminhar lances
exclusivamente por meio do sistema eletrénico, observado o horario
estabelecido e as regras de aceitacdo dos mesmos, sendo imediatamente
informados do seu recebimento e respectivo hod&riegistro e valor.

7.2 Os Licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, menor prelgiepsempre
inferior ao ultimo por ele ofertado e registrado pelo sistema, obedecendo
quando o Pregoeiro fixar, ao percentual ou valor minimo exigido entre os
lances.

7.2.1 O sistema eletrénico rejeitara automaticamente os lances em valores superiores
aos anteriormente apresentados pelo mesmo licitante.

7.3 Nao serdo aceitos dois ou mais lances iguais, para a mesma proposta,
prevalecendo aquele que for recebideegistrado no sistema em primeiro
lugar.

7.4 Caso a Licitante ndo realize lances, permanecera o valor inicial de sua proposta
eletrdnica, que serd incluida na classificacéo final.

7.5 Durante o transcurso da sessao publica, os Licitantes seréo infareradempo
real, do valor do menor lance registrado que tenha sido apresentado pelos
demais Licitantes, vedada a identificacdo do detentor do lance.

7.6 A fase de lances tera duas etapas: a primeira, com tempo de duracdo de 15
minutos, apos a abertura fise de lances e sera encerrada mediante aviso
de fechamento iminente dos lances, emitido pelo sistema as Licitantes. A
segunda, transcorrera com abertura de prazo de até 30 (trinta) minutos,
aleatoriamente determinado também pelo sistema eletrénico, dirglal
sera automaticamente encerrada a recepcao de lances.

7.7 Alternativamente ao disposto no item 7.6, apos transcorrido o prazo da fase de
lances, o pregoeiro podera adotar a metodologia de encerramento da referida
etapa, mediante aviso de fechamemhinente dos lances, emitido pelo
sistema aos Licitantes, apds o que transcorrerd o tempo de 1 (um) minuto,
prorrogado sempre que houver novo lance, contado mais 1 (um) minuto a
partir de cada lance, findo o qual sera automaticamente encerrada a recepcao
de lances.

7.8 Apés o encerramento da etapa de lances da sessao publica, o Pregoeiro podera
encaminhar, pelo sistema eletrénico, contraproposta ao Licitante que tenha
apresentado lance mais vantajoso, para que seja obtida melhor proposta,
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observado o d@rio de julgamento, ndo se admitindo negociar condi¢cdes
diferentes das previstas no edital.

7.8.1 A negociacdo sera realizada por meio do sistema eletrénico, podendo ser
acompanhada pelas demais Licitantes.
12
7.9 No caso de desconexdao com o Pregoeirajecorrer da etapa de lances, se o
sistema eletrbnico permanecer acessivel as Licitantes para a recep¢do dos
lances, estes continuardo sendo recebidos, sem prejuizo dos atos realizados.

7.9.1. Quando a desconexao persistir por tempo superior a 10 (da@m)snasessao
do pregdo sera suspensa e reiniciada somente apds comunicacdo aos
participantes, no endereco eletrénico utilizado para divulgacéo.

81 DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS DE PRECOS

8.1 O julgamento das propostas sera objetivo, tendo seu criéseadn nanenor
pregco por lote ndo se admitindo, sob pena de responsabilidade,
reformulacdo dos critérios de julgamento previstos no ato convocatorio.

8.2 Considerase-a vencedora do certame aquela proposta que, tendo sido aceita,
estiver de acordo consdermos deste Edital e seus Anexos, ofertar o menor
preco, apds a fase de lances e aplicacao dos critérios de desengiadea,
for devidamente habilitada apés apreciacdo da documentacgao.

8.2.1 Na andlise da Proposta de Precos, fica facultado ao iPsegeenecessario,
solicitar parecer técnico para subsidiar sua andlise, podendo suspender
temporariamente a sessao publica do pregao, informando através chat de
comunicacao o horario de reabertura dos trabalhos.

8.3 Encerrada a etapa de lances da sepséitica ou, quando for o caso, apds a
negociacdo e decisdo acerca da aceitacdo do lance de menor valor, a
proposta de pre¢os que, em consonancia com as especificagbes contidas no
Termo de Referéncia, tenha apresentado o menor valor, o sistema informara
a Licitante detentora da melhor oferta, e esta devera encaminhar de
imediato, nova proposta com valores (unitarios e tdtllotereadequados
ao valor ofertado e registrado como de menor lance, bem como a
documentacdo de habilitacdo para as exigéncias coatempladas no
CRRC e todos os documentos exigidos neste Edital e seus Anexos. Esta
comprovacdo se dara mediante encaminhamento da documentacéo via fax:
(62) 32352915 ou email: licitacao@iguego.com.br

8.3.1 Posteriormente devera ser encaminhada, no prazo maximo de 05 (cinco) dias
Uteis contados da data de encerramento do Pregao Eletronico, via correio ou
por seu representante, a proposta de precos em original, assinada e
atualizada com os valores, unit&ice global, informando todas as
caracteristicas do objeto e demais exigéncias descritas neste Edital e seus
Anexos. Deverao ser enviadas, no mesmo prazo, as demais documentacdes
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exigidas para habilitacdo, estas em original ou por copia autenticada, sendo
inclusive, condicdo indispensavel para a contratacao.

8.3.2 O Pregoeiro verificara a regularidade cadastral da Licitante que apresentou a
melhor oferta junto ao CADFOR, e em caso de irregularidade, sera
assegurado o direito de apresentar a documentacdizatia, ao final da 13
sessdo em até 2 (duas) horas, via fax ou pelmaie
licitacao@iquego.com.br, devendo a documentagdo original ou cépia
autenticada ser encaminhada no prazo maximo de 05 (cinco) dias utei
contados da data de encerramento do Preg&o Eletrbnico.

8.3.3. O CRC, emitido pelo CADFOR, podera ser impresso pelo Pregoeiro para
averiguacdo da sua conformidade com as exigéncias do Edital e
apresentando Astatus irr e @uieidorde, ser 8§
apresentar a documentacao atualizada e regular na propria sessao.

8.3.4 Para fins de habilitacdo a verificacdo, pela Equipe de Apoio do certame, nos
sitios oficiais de 6rgdos e entidades emissores de certiddes constitui meio
legal de prova.

8.4 Constatado, que a Licitante que apresentou proposta de menor preco final atende
as exigéncias editalicias, sera ela declarada vencedora.

85 Na hipotese da proposta da Licitante detentora da melhor oferta, ndo for
aceitavel, ou, desatender as exigéschabilitatorias, salvo na situacéo
prevista no item 9.7, o(a) Pregoeiro(a) restabelecera a etapa competitiva de
lances entre os participantes, nos termos do atA @8 Lei Estadual n°
17.928/2012

8.6 Da sessdao publica do Pregéo Eletronico, o sisgmrara ata circunstanciada, na
qual estardo registrados todos os atos do procedimento e as ocorréncias
relevantes, que estara disponivel para consulta no @ site
www.comprasnet.go.gov.br

8.7 O resultado finasera disponibilizado no siteaww.comprasnet.go.gov.br

8.8 Havendo empate, respeitado o disposto no item 8.3 acima, no caso de todas
licitantes desistirem da fase de lances e se negarem a negociar com 0O
Pregoeiro, serdo utilizados para fins de desempate 0s seguintes critérios:

1°) o disposto no 8 2° do Art. 3° da Lei Federal n°® 8.666/93;
2°) sorteio, em ato publico, para o qual todas as licitantes serdo convocadas.
91 DOS DOCUMENTOS E HABILITACAO

9.1 A habilitagdo da Licitante detentora da melhor oferta ser& verificada ao final da
etapa de lances.
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9.1.1 A Licitante devera estar cadastrada no CADF@@Rdastro de Fornecedor da
SUPRILOGI Superintendéncia de Suprimentos e Logistica da Secretaria de
Estadode Gestédo e Planejamento do Estado de Goias, com o seu Certificado
de Registro CadastralCRC em vigéncia, compativel com o objeto licitado
ou devera apresentar toda a documentacado juridica e fiscal atualizada 'e4
regularizada na prépria sesséao.

9.2 A Licitante regularmente cadastrada na Superintendéncia de Suprimentos e
Logistica da Secretaria de Estado de Gestdo e Planejamento
SUPRILOG/SEGPLANGO, que apresentar o Certificado de Regularidade
de Registro CadastralCRC, devidamente atualizado, fica desgdda de
apresentar os documentos relativos a habilitacdo juridica (item 9.3.1),
regularidade fiscal (item 9.3.2) e qualificacdo econoffitanceira (item
9.3.3), desde que os referidos documentos integrantes do Certificado
estejam atualizados e em vigén sendo assegurado o direito de apresentar
a documentacdo que estiver vencida no CRC, atualizada e regularizada na
propria sessao.

9.2.1 No caso de nao constar no CRC apresentado pela Licitante os respectivos
indices de Liquidez Corrente, Liquidez QegaSolvéncia Geral, a mesma
dever8 apresentar a documenta-«0 espec

9.3 As Licitantes, inclusive microempresas e empresas de pequeno porte, deverdao
atender obrigatoriamente, quando for o caso, as seguintes exigéncias:

9.3.1 Habilitacdo Juridica
A habilitacéo juridica sera comprovada mediante a apresentacgao de:

a) Registro comercial, no caso de empresa individual.

b) Ato constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado,
em se tratando de sodees comerciais, e, no caso de sociedades por
acOes, acompanhado da ata de eleicdo de seus administradores.

c) Inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova
da diretoria em exercicio.

9.3.2 Regularidade Fiscal
A regulaidade fiscal serd comprovada mediante a apresentacédo de:

a) Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas JuddEl$J do
Ministério da Fazenda.

b) Prova de inscricdo no Cadastro de Contribuintes Estadual ou Municipal, se
houver, relativo ao doitilio ou sede da Licitante, pertinente ao seu ramo de
atividade e compativel com o objeto licitado.

c) Prova de regularidade para com a Fazenda Publica Federal por meio de Certidao
Conjunta emitida pela Procuradoria Geral da Fazenda Nacional e Secretaria
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da Receita Federal do Brasil, relativa a Divida Ativa da Unido e aos tributos
administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil.

d) Prova de regularidade relativa a Seguridade Sddl&lS, por meio de Certidao
Negativa de Deébitos Relativos as @dwuicdes Previdenciarias e as de
Terceiros, expedida pelo Ministério da Fazefid&ecretaria da Receita
Federal do Brasil. 15

e) Prova de regularidade para com a Fazenda Publica Estadual, por meio de Certiddo
Negativa de Débito em Divida Ativa expedida pgkcretaria de Estado da
Fazenda da Unidade da Federacédo onde a Licitante tem sua sede.

f) Prova de regularidade para com a Fazenda Publica do Estado de Goias, por meio
de Certiddo de Débito Inscrito em Divida AtivdNegativa, expedida pela
Secretaria d&stado da Fazenda.

g) Prova de regularidade para com a Fazenda Publica Municipal, por meio de
Certidao expedida pela Secretaria de Financas do Municipio ou equivalente.

h) Prova de regularidade relativo ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico
FGTS, pomeio do Certificado de Regularidade do FQTSRF, expedido
pela Caixa Econémica FedefraCEF.

i) Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante a apresentacdo de Certiddo Negativa, nos termos da Lei Federal n®
12.440/2011. (A obtencdo da certiddo, eletrGnica e gratuita, encmtra
disponivel em todos os portais da Justica do Trabalho na rede mundial de
computadoresi Tribunal Superior do Trabalho, Conselho Superior da
Justica do Trabalho e Tribunais Regionais dabatho, e terd a validade de
180 (cento e oitenta dias), contados da data se sua expedicéo).

j) Caso a participacdo no certame seja da matriz, com possibilidade de que a
execucdo do objeto licitado seja por filial, ou we#sa, a prova da
regularidade cal devera ser de ambas.

9.3.3 Quialificacdo EcondmidoFinanceira
A qualificacdo econdmicefinanceira sera comprovada mediante a apresentacao de:

a) Balanco patrimonial e demonstragdes contabeis do Ultimo exercicio social, ja
exigiveis e apresentadosa rforma da lei, que comprovem a boa situacao
financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balancos
provisorios, podendo ser atualizados, através de indices oficiais, quando
encerrados ha mais de 03 (trés) meses da data da apresdatpg@mosta.

Comprovagdo da boa situacao financeira da empresa por intermédio de no minimo
um dos seguintes indices contabeis:

LG = (AC+RLP) [/ (PC+ELP) O 1
lLCc = (AC) [/ (PC) O 1

| SG = AT/ (PC+ELP) O1

Onde:

ILG = indice de liquidez geral
ILC = indice de liquidez corrente
ISG = indice de solvéncia geral
AT = ativo total
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AC = ativo circulante

RLP = realizavel a longo prazo

PC = passio circulante

ELP = exigivel a longo prazo

PL = patriménio liquido

16

b) Apresentacdo da Certiddo Negativa de Faléncia e Recuperacao Judicial expedida
pelo Cartorio Distribuidor da sede da Licitante, com indicacdo do prazo de
validade e ndo havendo somente s&ita com data de emissdo ndo superior a
90 (noventa)ias da data de apresentacdo da proposta. Se a Comarca possuir
mais de um Cartorio Distribuidor, devera ser apresentada Certiddo de todos os
Cartorios Distribuidores existentes na Comarca.

9.3.4 Quadficacdo Técnica
Apresentar para fins de qualificacdo técnica os seguintes documentos:

a) No minimo 01 (um) atestado/declaracao fornecido por pessoa juridica de direito
publico ou privado, comprovando que a licitante ja forneceu objeto deste edital
satisfabriamente. O atestado/declaracdo deverd conter, no minimo, o nome da
empresa/érgdo contratante e o nome do responsavel pelo mesmo.

9.4 A Licitante devera apresentar juntamente com as demais documentacdes,
Declaragdo de Atendimento ao art. 7°. , inciso XKH¥a Constituicdo Federal de
1988, Anexao llI.

9.5 Os documentos exigidos para habilitacdo ndo contemplados pelo CRRC, ou seja,
aquel es exigidos na al2nea fAad do subit
descritos no Anexo il Termo de Referéncia, beaomo a Proposta de Precos
atualizada ap6s a fase de lances, deverdo ser encaminhados pela Licitante
detentora da melhor oferta, de imediato, apds a solicitacéo feita pelo Pregoeiro
por fax: (62) 32382915 ou email: licitacao@iquego.com.by com posterior
encaminhamento do original ou cépia autenticada dos documentos, no prazo
maximo de até 05 (cinco) dias Uteis ap0s a da data @éeramento do Pregdo
Eletrénico.

9.6 Os documentos extraidos via INTERNET pédeter seus dados conferidos
perante o site correspondente.

9.7 Para microempresa e empresa de pequeno porte, em cumprimento a Lei
Complementar n°® 123/2006, caso haja alguma restricdo na comprovagao da
regularidade fiscal, ser4 assegurado o p@e®5 (dnco) dias Uteispara a
regularizacdo da documentacao, contados do momento em que o proponente for
declarado o vencedor do certame.

9.7.1 O tratamento favorecido previsto no item 9.7 somente sera concedido se as
microempresas e empresas de pequeno pprésentarem no certame toda
a documentacéo fiscal exigida, mesmo que esta contenha alguma restri¢ao.
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9.7.2 O motivo da irregularidade fiscal pendente ficara registrado em ata, bem como
a indicacao do documento necessario para comprovar a regularizacao.

9.7.3 A naeregularizacdo da documentacdo, no prazo previsto no item anterior,
implicard decadéncia do direito & contratacdo, sem prejuizo das san¢fes7?
previstas no Artigo 81 da Lei n° 8.666/93, sendo facultado a Administracéo
convocar as Licitantes remanestes, na ordem de classificacdo, verificado
o atendimento das condicbes de sua habilitacdo, para a assinatura do
contrato ou revogar a licitagao.

9.8 Se a oferta ndo for aceitdvel ou se a Licitante desatender as exigéncias
habilitatérias, o Pregoeiro exénara a oferta subsequente, verificando a sua
aceitabilidade e procedendo a habilitacdo da Licitante, na ordem de
classificacdo, e assim sucessivamente, até a apuracao de uma proposta que
atenda ao Edital, sendo registrado seu preco para o objeto daoecerta

9.9 As certidbes que nao possuirem prazo de validade, somente serdo aceitas com
data de emissdo nado superio9@ (noventa)dias contados da data da
emissao do documento.

9.10 Os documentos originais exigidos neste Edital deverdo ser enviados em
envdope fechado e lacrado contendo os dizeres abaixo descritos no seguinte
endereco: IQUEGO AVENIDA ANHANGUERA, N°. 9.8277 BAIRRO
IPIRANGA i GOIANIA-GOIAS i CEP 74.450.0100 A/C Comisséo
Permanente de Licitacao

ENVELOPE N° 017 DA PROPOSTA COMERCIAL
Pregéo Eletronico SRPn° 100/15i IQUEGO
Processo n2634/2015

ENVELOPE N° 027 DA HABILITAQAO
Pregéo EletronicoSRPn° 100/151 IQUEGO
Processo n2634/2015

9.11 Os prazos de envio da documentacdo deverdo ser respeitados, sob pena de
enquadramento nas sdées previstas no Artigo 7°, da Lei Federal n°
10.520/2002.

9.12 No julgamento da habilitacdo e das propostas, o Pregoeiro podera sanar erros ou
falhas que nado alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua
validade juridica, mediante despachmmdamentado, registrado em ata e
acessivel a todos, atribuinttees validade e eficacia para fins de habilitacao
e classificagéo.

107 DOS RECURSOS
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10.1 Declarado o vencedor, ao final da sesséo, qualquer licitante podera manifestar,
motivadamente, no pro de até 10 (dez) minutos, a intencdo de recorrer da
decisdo do pregoeiro, na forma do art. 21 do Decreto Estadual n°. 7.468/11,
com o registro da sintese de suas razfes em campo proprio definido pelo
sistema, sendo que a falta de manifestacdo imedmatatieada importara a
decadéncia do direito de recurso e, consequentemente, a adjudicacao, pele
pregoeiro, do objeto da licitacdo ao licitante vencedor.

10.2 A Licitante que manifestar intencéo de interpor recurso sera concedido o prazo
de 03 (trés) diapara apresentacdo das razdes do recurso, somente por meio
de formulario proprio do Sistema Eletronico, ficando as demais Licitantes
desde logo intimadas para apresentar, somente por meio de formulario
préprio do Sistema Eletrdnico, contrarrazbes em iguedqy cuja contagem
terd inicio no primeiro dia util subsequente ao do término do prazo da
Recorrente.

10.2.1 O exame, a instrucdo e o encaminhamento dos recursos a autoridade
competente para apredi@s serdo realizados pelo pregoeiro no prazo de até
03 (trés) dias uteis, podendo este prazo ser dilatado até o dobro, por motivo
justo. O encaminhamento a autoridade superior se dard apenas se 0
pregoeiro, justificadamente, ndo reformar sua decisdo. A autoridade
competente ter4 o prazo de até 03 (trés) dieis para decidir o recurso,
podendo este prazo ser dilatado até o dobro, por motivo justo, devidamente
comprovado.

10.2.2 Nao serdo conhecidos 0s recursos e as contrarrazdes interpostos apds 0s
respectivos prazos legais, bem como os que forem enviattoshag, por
fax, correio ou entregues pessoalmente.

10.3 O acolhimento do recurso pelo Pregoeiro ou pela Autoridade Competente
importara a invalidacédo apenas dos atos insuscetiveis de aproveitamento.

10.4 Decidido(s) o(s) recurso(s) e constatada aagdatle dos atos procedimentais,
o Pregoeiro fara a adjudicacdo do objeto do pregdo e a Presidente da
IQUEGO ou a pessoa cuja competéncia tdhba sido delegada,
homologara a licitagéo.

10.5 A decisé@o em grau de recurso sera definitiva, e delsedatmnhecimento a(s)
Recorrente(s) por meio de comunicacdo por escrito (via faxroailg e
divulgacéo nos sites pertinentes.

11- DAS CONDICOES PARA A CONTRATACAO

11.1 Homologada a licitacéo, a licitante vencedora sera convocada para, no prazo de
05 (cin®) dias a partir da notificagdo, assinar o Contrato, podendo este
prazo ser prorrogado, a critério da IQUEGO, desde que ocorra motivo
justificado.
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11.2 A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato, aceitar ou retirar o
instrumento equivahte, dentro do prazo estabelecido no item 11.1,
caracteriza o descumprimento total da obrigacdo assumida, sujedtasdo
penalidades legalmente estabelecidas.

11.2.1 O disposto no subitem anterior ndo se aplica aos licitantes convocados no®
termos do Aligo 64, § 2° da Lei Federal n® 8.666/93, que ndo aceitarem a
contratacdo, nas mesmas condicbes propostas pelo primeiro adjudicatéario,
inclusive quanto ao prazo e preco.

11.3 E facultado & Administracdo, quando o convocado nio assinar o termo de
contratoou ndo aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo e
condicOes estabelecidos no item 11.1, convocar os licitantes remanescentes,
na ordem de classificacdo, para fzéem igual prazo e nas mesmas
condicBes propostas pelo primeiro classificadoluisive quanto aos precos
atualizados de conformidade com o Ato Convocatério, ou revogar a
licitacdo independentemente da cominacdo prevista no Artigo 81 da Lei
8.666/93.

11.4 Decorridos 60 (sessenta) dias da data da entrega das propostas, sem convocagao
para a contratacdo, ficam os licitantes liberados dos compromissos
assumidos.

11.5 A Adjudicataria é obrigada a aceitar nas mesmas condi¢cdes da licitacdo, os
acréscimos ou supressfes de até 25% (vinte e cinco por cento) do valor
inicial atualizado do cdrato, nos termos Artigo 65, 81°, da Lei Federal n°
8.666/1993.

11.5.1 Mesmo ocorrendo a situacédo relatada no item 11.5 acima, a Administracao se
reserva o direito de usufruir da previsdo disposta no artigo 65, 81° da Lei
federal n° 8.666/93.

11.6 A IQUESO indicara um gestor para acompanhar e fiscalizar a execucdo do
contrato, em conformidade com o Artigo 67, da Lei Federal n°® 8.666/1993.

127 DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

12.1 - Homologado o resultado da licitagdo, o Orgdo Gerenciador, respeitada a
ordem de classificacdo e a quantidade de fornecedores a serem registrados,
convocara os interessados para, no prazo de 05 (cinco) dias a contar da
convocacao, para assinar a Ata de Registro de Precos que, apés cumpridos os
requisitos de publicidade, ter4d ife de compromisso nas condigdes
estabelecidas neste Edital. O prazo da convocacdo podera ser prorrogado,
guando solicitado pela licitante vencedora do certame durante o transcurso do
referido prazo, desde que ocorra motivo justificado e aceito pelo Orgéo
Gerenciador.
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12.2- O prazo de validade da Ata de Registro de Precos sera de 01 (um) ano, a contar
da data de sua assinatura, ndo sendo admitida qualquer prorrogacédo além deste
periodo, em obediéncia a Lei Estadual 17.928/2012.

12.2.1 Durante seu praze dalidade, as propostas selecionadas no registro de precos
ficardo a disposicdo da Administracdo, para que se efetuem as contratacées nas
oportunidades e quantidades necessarias, até o limite estabelecido.

13 1 DOS PRECOS REGISTRADOS

13.1- Sera regisado o preco da licitante vencedora, conforme ordem de classificacao,
observandese o seguinte:

a) Os precos registrados e a indicacéo do respectivo fornecedor serdo divulgados em
orgao oficial do Estado e ficardo disponibilizados durante a vigénciaaddeAt
Registro de Precgos.

b) Os orgdos participantes do Registro de Precos deverdo, quando da necessidade da
contratacao, recorrer ao Orgdo Gerenciador, para que este proceda a indicacao
do fornecedor e respectivos pregos a serem praticados.

c) Ao preco @ primeiro colocado poderéo ser registrados tantos fornecedores quantos
necessarios para que, em funcdo das propostas apresentadas, seja atingida a
guantidade total estimada para o item ou lote, obsernvsmdaseguinte:

13.2 - A existéncia de precos ragiados ndo obriga a Administracdo a firmar as
contratacdes que deles poderdo advir facultaseda realizacdo de licitacdo
especifica para a aquisicdo pretendida, desde que comprovada previamente a
vantagem técnicecondbmica, sendo assegurada ao bensfic@do registro a
preferéncia de fornecimento em igualdade de condi¢des, dentro dos limites
previstos, do prazo de validade estabelecido e das condi¢cdes da proposta, tantas
vezes quantas necessitar a Administragéo.

147 DA ALTERACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

14.1- A Ata de Registro de Precos podera sofrer alteracbes, mediante justificativa da
autoridade competente, exceto quanto aos acréscimos de quantitativos,
obedecidas as disposi¢des da Lei n° 8.666/1993, quanto as alteracbes contratuais.

14.2 - O preco registrado podera ser revisto em decorréncia de eventual reducao
daqueles praticados no mercado, ou de fato que eleve o custo dos servigos ou
bens registrados, cabendo ao 6rgdo gerenciador da Ata promover as necessarias
negociacgoes junto aos foreeores.

14.3 - Quando o preco inicialmente registrado, por motivo superveniente, -s@nar
superior ao preco praticado no mercado o 6rgéo gerenciador devera:
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a) convocar o fornecedor visando a negociagao para reducéao de precos e sua adequacao
ao praticad pelo mercado;

b) frustrada a negociacéo, o fornecedor sera liberado do compromisso assumido;

c) convocar os demais fornecedores visando igual oportunidade de negociacao.

14.4 - Quando o preco de mercado torsar superior aos precos registrados e o 21
fornecedor, em razdo desse fato, comprovar, mediante requerimento, a sua
impossibilidade de cumprir o compromisso, o 6rgao gerenciador podera:

a) liberar o fornecedor do compromisso assumido, sem aplicacdo da penalidade,
confirmando a veracidade dos motivos@mprovantes apresentados, e se a
comunicacéo ocorrer antes do pedido de fornecimento;

b) convocar os demais fornecedores visando igual oportunidade de negociacéo.

14.5 - Nao havendo éxito nas negociacdes, o 6rgdo gerenciador devera proceder a
revogacaoda Ata de Registro de Precos, adotando as medidas cabiveis para
obtencdo da contratacdo mais vantajosa.

157 DO CANCELAMENTO DO REGISTRO

15.1- O fornecedor tera seu registro cancelado quando:

a) descumprir as condi¢cOes da Ata de Registro de Precos;

b) ndo retirar a respectiva nota de empenho ou instrumento equivalente, no prazo
estabelecido pela Administracdo, sem justificativa aceitavel;

c) ndo aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipotese de este se tornar superior
aqueles praticados no mercado;

d) estiverem presentes razdes de interesse publico devidamente justificado;

e) por inidoneidade superveniente ou comportamento irregular do beneficiario, ou,
ainda, no caso de substancial alteracdo das condi¢cdes do mercado.

15.2 - O cancelamento de regisf nas hipdteses previstas no item 15.1 acima,
assegurados o contraditorio e a ampla defesa, sera formalizado por despacho da
autoridade competente do Orgao Gerenciador.

15.3 - O fornecedor podera solicitar o cancelamento do seu registro de preco na
ocoréncia de fato superveniente que venha comprometer a perfeita execucéo
contratual decorrentes de caso fortuito ou de forca maior devidamente
comprovado.

15.4 - A Ata de Registro de Preco, decorrente desta licitacdo, serd cancelada
automaticamente:

a) pordecurso de prazo de vigéncia.

b) quando néo restarem fornecedores registrados.

16- DOS USUARIOS DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

16.1- A Ata de Registro de Pregos, durante a sua vigéncia improrrogavel de 01 (um)
ano, podera ser utilizada por qualquer 6rgédo entidade da administracao
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publica que nédo tenha participado do certame licitatério, mediante prévia
consulta ao 6rgao gerenciador, desde que devidamente comprovada a vantagem.

16.2 - Os oOrgdos e as entidades que nado participaram do registro de pregudo
desejarem fazer uso da Ata de Registro de Precos, deverdo manifestar seu
interesse junto ao 6rgdo gerenciador da Ata, para que este autorize sua utilizagae
e indique os possiveis fornecedores e respectivos precos a serem praticados,
obedecida a orin de classificacao.

16.3- Caber& ao fornecedor beneficiario da Ata de Registro de Precos, observadas as
condicBes nela estabelecidas, optar pela aceitacdo ou ndo do fornecimento ou
prestacao do servigo, desde que este fornecimento ndo prejudiquegagi@sri
anteriormente assumidas.

16.4- A liberacdo de adesado as atas de registro de preco para 6rgdos e entidades nao
participantes, integrantes da administracdo do Estado de Goias, ndo podera
exceder, na sua totalidade, a 100% (cem por cento) dos qtieosit
originalmente registrados.

16.5 - A liberacdo de adesdo as atas de registro de preco resultantes de licitaces
promovidas pelo Estado de Goiads a outros entes federados, ndo podera exceder,
na sua totalidade, a 100% (cem por cento) dos quantitatiigmalmente
registrados.

16.6- A Ata de Registro de Precos sera assinada pela autoridade competente e pelos
adjudicatérios, vinculandse este Ultimo ao cumprimento de todas as condicfes
de sua proposta, cujo preco foi registrado, e as normas eaé#taticlegais
durante toda a vigéncia da Ata

17- DO REAJUSTE

17.17 O preco ora definido no instrumento contratual é fixo e irreajustavel pelo periodo
de 12 (doze) meses contados da data da apresentacdo da ultima proposta
comercial na Ata de Registro Beecos.

17.21 E facultado o reajuste em sentido estrito, a pedido da contratada, contemplando a
variacdo do IPCABGE, apés 12 (doze) meses da apresentacdo da ultima
proposta comercial na Ata de Registro de Precos, no prazo de 60 (sessenta) dias,
sob p@a de o siléncio ser interpretado como rendncia presumida.

17.37 O requerimento a que se refere o paragrafo anterior prescinde da indicagdo dos
indices de variacdo do IPGIBGE no periodo, tendo em vista o lapso temporal
observado em sua divulgagéo.

1741 O preco eventualmente reajustado somente serd praticado apos a vigéncia do
aditamento ou apostilamento contratual e contemplara a variacdo ddBRBEA
durante doze meses, a partir da data de apresentacdo da ultima proposta
comercial na Ata de Registd® Precos.
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17.57 Os reajustes sucessivos terdo por base o termo final do periodo contemplado pelo
reajuste anterior.

17.617 O Contratado s6 fara jus a qualquer reajuste na constancia da vigéncia contratual.
23

187 DAS PENALIDADES

18.1 Sem prejuizo dademais sancdes legais cabiveis, pelo ndo cumprimento dos
compromissos acordados poderdo ser aplicadas, a critério da IQUEGO, as
seguintes penalidades:

a) Aquele que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, nao
celebrar o contrato ou instrumergquivalente, deixar de entregar ou apresentar
documentacéo falsa exigida para o certame, ensejar o retardamento da execucao
do seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execucao do
contrato ou instrumento equivalente, compestude modanidéneo ou cometer
fraude fiscal, garantido o direito a ampla defesa, ficara impedido de licitar e de
contratar com a Administracéo e sera descredenciado do CADFOR, pelo prazo
de até 05 (cinco) anos, enquanto perdurarem 0s motivos determinantes da
punicé® ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade
gue aplicou a penalidade sem prejuizo das multas previstas nesse Edital e das
demais cominacdes legais;

b) A inexecucao contratual, inclusive por atraso injustificado na execucauntiato
ou instrumento equivalente, sujeitard a contratada, além das penalidades
referidas nesse item, a multa de mora, graduada de acordo com a gravidade da
infracdo, obedecidos os seguintes limites maximos:
| 7 10% (dez por cento) sobre o valor do caotr@u instrumento equivalente, em caso
de descumprimento total da obrigagdo, inclusive no caso de recusa do
adjudicatario em firmar o contrato dentro de 10 (dez) dias contados da data de
sua convocagao;
II'T 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até @silgo dia de atraso, sobre o valor do
fornecimento néo realizado;
T 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor do fornecimento néo realizado, por
cada dia subsequente ao trigésimo.

c) Adverténcia;

d) Suspenséo temporaria de participacado em licitagagpedimento de contratar com a
Administragéo

e) Declaragcédo de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragdo Publica,
enquanto perdurarem o0s motivos determinantes da punicdo ou até que seja
promovida a reabilitagéo, na forma da lei, peran@UWEGO,;

f) As sancdes previstas nas alineas a), c), d) e e) poderdo ser aplicadas juntamente com a
sansao referenteda alinea b).
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18.2 Antes da aplicacdo de qualquer penalidade serd garantido a contratada direito ao
contraditorio e a ampla defesa. Allta podera ser descontada dos pagamentos
eventualmente devidos pela IQUEGO ou ainda, quando for o caso, cobrada
judicialmente.

24

197 DA INADIMPLENCIA

No caso de inadimpléncia de qualquer das clausulas do Contrato, a Contratada sujeitar
sed a pena conveional de 10% (dez por cento) que incidird sobre o valor da
Nota Fiscal/Fatura, sem prejuizo das sancdes administrativas previstas na Lei
Federal n° 8.666/93.

207 DO PAGAMENTO

20.1 Os pagamentos serao efetuados no prazo de 30 (trinta) dias, aEiEne@o
da respectiva fatura com a aprovacaarderialpelo Laboratorio de @htrole
de Qualidade da IQUEG®@om o aceite definitivo.

20.2 A IQUEGO somente efetuarda o pagamento de Notas Fiscais ou duplicatas contra
ela emitidas, a proponente vencedogatando vedada a negociacdo de tais
titulos com terceiros.

20.37 O pagamento seré efetuado por meio de ordem bancaria e creditado na agencia
bancaria indicada na proposta da contratada;

20.47 O valor contratado sera fixo e irreajustavel, ressaleadisposto na alinea d, do
inciso Il, art. 65, da Lei 8.666/93.

20.57 A contratada obrigge a manter em compatibilidade com as condi¢bes de
habilitacdo assumidas na licitacdo durante o periodo de fornecimento.

20.617 A IQUEGO podera deduzir do montardepagar, os valores correspondentes a
multas ou indenizacdes devidas pela contratada, nos termos desta licitac&o.

217 DA IMPUGNACAO E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

21.1- Qualquer cidaddo ou licitante podera solicitar esclarecimentos, providéncias ou
impugnar o ato convocatorio em até 2 (dois) dias Uteis antes da data fixada para
a realizacdo da sessdo publica do pregdo (art. 14, Decreto Estadual n°
7.468/2011).

21.1.1. O(s) pedido(s) de esclarecimento(s), providéncia(s) ou de impugnacéo (0es)
devera(a) ser encaminhado(s), por meio eletrénico via internet no endereco:
luciane.dutra@iquego.com.br , enviados por fax: (062) -223%, ou por
escrito e protocolizado junto ao (&) Pregoeiro (a), na Assessoria de Licitacdes no
seguinte endereco: Avenida Anlgarera, n°. 9.827 , Bairro IpirangaGoiania
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Goias, no horério das 8:00 as 17:00 horas de segunda desextalevendo a
licitante certificarse do recebimento.

211.1.2. Caberé ao pregoeiro decidir sobre a peticdo no prazo de 24 (vinte e quatro)
horas(8 1°, art. 14, Decreto Estadual n°® 7.468/2011).
25
21.2 Acolhida a impugnacdo contra o ato convocatorio, sera feita a retificacdo e
republicado o aviso indicando nova data para realizacdo do certame com
devolucédo dos prazos, exceto, quaadalteracdo ndafetar a formulacdo das
propostas e a apresentacao da documentacao de habilitacao.

21.3 Matérias relacionadas as exigéncias editalicias somente serdo analisadas em sede
de impugnacéo e ndo como razdes de recurso.

21.4 Em caso de eventuais discordanciastentes entre as especificacdes descritas no
sistema CADMAT do Comprasnet.go e as especificacdes constantes dos Anexos
deste Edital, prevalecerao estas ultimas.

2217 DA DOTACAO ORCAMENTARIA

22.1 - Os recursos para cobrir as despesas decorrentes datagid objeto desta
licitacdo estdo assegurados através de recursos proprios provenientes da venda
de medicamentos para o Ministério da Saude e venda paralela de medicamentos.

22.2 - Os demais Orgdos e Entidades participantes do Registro de Precesjocarr
conta dos recursos consignados nos seus or¢camentos para 0S exercicios
alcancados pelo prazo de validade da Ata de Registro de Precos, a cargo do
contratante, cujos programas de trabalho e elementos de despesas especificos
constardo da respectiva ldate Empenho.

23- DISPOSICOES GERAIS

23.1 Este Edital devera ser lido e interpretado na integra. Apds o registro da proposta
no sistema, nao serao aceitas alegacdes de desconhecimento.

23.2 E facultado ao Pregoeiro ou Autoridade Competente, em quégeada licitacéo,
a promocao de diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrugdo do
processo, vedada a inclusdo posterior de documento ou informagéo que deveria
constar na proposta.

23.3 Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fg@engeniente que impeca a
realizacdo do certame na data marcada, a sessdo serd automaticamente
transferida para o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario e local
anteriormente estabelecidos, desde que ndo haja comunicacdo do Pregoeiro em
contrario.
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23.4 Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexosse#actuir
dia do inicio e incluksea o do vencimento. SO se iniciam e vencem 0s prazos
em dias de expediente na IQUEGO.

235 O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciao importard no
afastamento da Licitante, desde que seja possivel a afericdo da sua qualificacaoze
a exata compreensédo da sua proposta.

23.5.1 Exigéncias formais ndo essenciais sdo aquelas cujo descumprimento ndo acarrete
irregularidade no procedimentem termos de processuais, bem como nao
importe em vantagem a um ou mais Licitantes em detrimento dos demais.

23.6 As normas que disciplinam este Pregdo Eletrénico serdo sempre interpretadas em
favor da ampliacdo da disputa entre os interessados, seprauetimento da
seguranca do futuro contrato ou instrumento equivalente.

23.7 A autoridade competente para a aprovacdo do procedimento somente podera
revogar a licitacdo por razdes de interesse publico decorrente de fato
superveniente devidamente com@adwe, pertinente e suficiente para justificar
tal conduta, devendo andk por ilegalidade, de oficio ou por provocacao de
terceiros, mediante parecer escrito e devidamente fundamentado.

23.7.1 A anulacdo do procedimento licitatorio por motivo de ilegdikdndo gera
obrigacao de indenizar.

23.8 Os proponentes assumirdo todos 0s custos de preparagcdo e apresentacdo de suas
propostas e a IQUEGO ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da conducéo ou do resultado do prdicagasario.

23.9 E de responsabilidade da Licitante o acompanhamento do processo pelo site:
www.comprasnet.go.gov.laté a data da realizacdo da sesséo publica.

2310 Para dirimir as questdes relativas @@sente edital, elegge como foro
competente o de GoianigEstado de Goias, com exclusao de qualquer outro.

23.11 - Nao serdo aceitos protocolos de entrega ou solicitacdo de documento em
substituicdo aos documentos requeridos no presente Edital ansaos.

247 DOS ANEXOS
S&ao partes integrantes deste Edital, os seguintes anexos:

ANEXO |17 Termo de Referéncia/Especificacbes Tecnicas

ANEXO Il - Minuta do Contrato

ANEXO Il T Declaracdo de Atendimento ao disposto no art. 7°, inciso XXXIIl da
Constiuicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988

ANEXO IV T Declaragao de Enquadramento na Lei Complementar N° 123/06
ANEXO V1 Minuta da Ata de Registro de Precos
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Assessoria de Licitagdo da Industria Quimica do Estado de Goidsl§uago, aosl6
diasdo més deutubrodo ano de dois mil quinze.

Luciane Rodrigues Dutra
Assessora de Licitacéo

IQUEGO i Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 i Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiénia-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iguego.com.br

27


http://www.iquego.com.br/

GOVERNO DE

I@UEGO GOIAS

ANEXO |

I@UEGO

Inddsia Ouirrice 00 Estaco de Goiés SA

TERMO DE REFERENCIA

REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE MATERI
EMBALAGEM IMPRESSO

1. DO OBJETO

1.1. Aquisi¢o de material de embalagem, em conformidade com a ESPECIFICACAO
TECNICA DE MATERIAL DE EMBALAGEM — ETME, anexo a0 termo de
referéneia.

2. DA JUSTIFICATIVA

Os materiais de embalagens descritos abaixo serdio ulilizados durante o processo peodutivo
dos medicamentos: IQUEGO-Amoxicilina 500mg, IQUEGO-Amoxicilina 50 mg/ml
Suspensdo Oral, 1QUEGO-Captopril 25meg. IQUEGO-Ranitidina 150mg, IQUEGO-
Paracetamol 500mg. IQUEGO-Ibuprofeno 300mg. 1QUEGO-Dipirona 500mg, QUEGO-
Propranolol 40mg ¢ IQUEGO-Hidroclorotiazida 25mg. conforme  Solicitagdo da Cl-
031/2015-PPCP. em anexo.

3. DA PLANILHA DE QUANTITATIVO E PRECO EST IMADO:

1 BULA IQUEGO - AMOXICILINA [ 100 Nl ot e
i MG PACIENTE -
3 [BULA IQUEGO - AMOXICILINA T e
PACIENTE Susp 1320 Milheiro
3 BULA IQUEGO - AMOXICILINA : 00 e
PROFISSIONAL 140 Milheiro
T BULA IQUEGO - CAPTOPRIL = 74.85 10.479,00
ROF. SAUDE 40 Milheiro
5 |BULA IQUEGO - CAPTOPRIL 1,300 Milheiro 55,55 72.315.00
1
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PACIENTE

s BULA IQUEGD - DIPIRONA % —— 66.90 234150

7 Bo%bAGISXg&g;giPIRONA 1,600 Milheiro 72,15 115,440,

; Ejl;;\olcogig)ﬁum;\ PROE. % il i st

4 B:,DLJC()?I?OEIS&“I@Q_FACIET.F e Willato i s )

10 olé;; :%((J)ioo-mumoﬁﬁ? % Milbeto 6020 481601

1~ BULA IQUEGD - BUPROFENG || o o 5195 0711001

" ?Xé:clgrv:%l PACIENTE i AN it i

 fiaie | % [ | e | o

" PROPRANOLOL PROF. SAUDE | ® i i S

e E%:«f#gggﬁ PACIENTE e | e i g
B BULA JQUEGO - RANITIDINA |~ 0 Nt 5220 20044800 |

17 .%{?. slgulgﬂi - RANITIDINA 80 Milheiro 58,65 4.692,00

VALOR GLOBAL ESTIMADO RS | 992.814,40

3.1. O prego estimado foi elaborado pela Geréncia de compras da IQUEGO. conforme 11
de cotagdes n” 166/2015,

4. DA ESPECIFICACAO DO OBJETO:

4.1. As ESPECIFICACOES DES MATERIAIS DE EMBALAGEM - EME, estio ancxas a - .

termo de referéncia,

material de embalagem,
4.2. As andlises das especificagdes apresentadas pelo fomecedor, bem como as amostras preon
entregues, sdo atribuigdes da Geréncia de Controle de Qualidade da IQUEGO. que irdio aprova: |
reprovar 0s materiais entregues,

A Contratada vencedora deve atender integralmente & especificaghc | .

5. DOS PRAZOS, DAS CONDICOES E DO LOCAL DE ENTREGA:

5.1. O objeto seri recebido em conformidade com o disposto no inc, Il doart. 73 da | |

n.° 8.666/93;
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I.  Provisoriamente, para efeito de posterior verificagio da conformidade do @

material com a especificaciio;

o

Definitivamente, apds a verificagio da qualidade e quantidade do material ¢

conscquente aceitagio.

5.2. O objeto serd entregue de acordo com a solicitaglio da Geréncia de Programagio.
Plancjamento ¢ Controle de Produglo, conforme a demanda, onde o fornecedor
registrado serd convocado para a assinatura do contrato, & apds, serit emitida a ordem
de compra, Apos a emissio da ordem de compra a CONTRATADA devera entregar
os itens solicitados no prazo méaximo de 20 (vinte) dias, os quais serdio entregues no
Almoxarifado de Material de Embalagem da IQUEGO, no hordrio das 08:00 as 16:00
horas de segunda 4 sexta-feira;

5.3. O recebimento do material serd confiado a uma comissio de no minimo 03 (irés)
mmembros, conforme preceitua §8°, do art, 15 da Lei n®, 8.666/93.

54, A Contralada s¢ compromete a entregar as remessas de cada Ordem de Compra
emitida pela IQUEGO com o mesmo fabricante ¢ tipo de material utilizado na
fabricagdo das amostras

5.5. A Nota Fiscal deve conter dados cocrentes com a Ordem de Compra da IQUEGO e
com o Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante, ¢ conter no minimo
informagdes como: Nome do fornecedor, nimero do lote emitido pelo fabricante para
o material, quantidade pedida, valor da Nota Fiscal, Esta Nota Fiscal deve ser
entregue junto com o material contratado, ¢ deve estar acompanhada do Laudo de
Controle de Qualidade do Fabricante,

5.6. Cada material deve ser entregue conforme item “Condigdes para Recebimento™
estabelecido em sua Especificacio de Material de Embalagem ~ EME, anexa a cste
Termo de Referéncia. atendendo na integra todos os itens descritos.

5.7. Verificando-ge defeito(s) nofs) produto(s). 4 empresa serd notificada para sanar ou
substitui-los, parcialmente ou na sua totalidade, 4 qualquer tempo, no prazo maximo
de 20 (vinte) dias. &s suas expensas, ainda que constatado depois do recebimento
definitivo.

5.8. A recusa injustificada do adjudicatirio em cntregar o objeto no prazo estipulado
caracteriza descumprimento total da obrigagio assumida, sujeitando-o &s penalidades //W‘
previstas em lei, /

T

3
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5.9. A IQUEGO poder, em qualquer ocasifio desde que com pré-aviso de no minime | 5
(quinze) dias, suspender temporariamente, parcialmente ou na sua totalidade .
fornecimentos do objeto deste Termo de Referéncia.
5.10.0s materiais contratados deverdio atender todas as especificagdes, conforme .
respectivas Especificagdes Técnicas (EME) de cada produto contratado, que ¢
anexas & este Termo de Referéncia. Também deve ser atendidas, integralmente | -
Condigdes de Recebimento descritas em cada EME de cada tipo material.
5.11.Apos 4 emissdo de cada Ordem de Compra pela IQUEGO, serd encaminhad. |
Contratada, via e-mail pelo Setor de Desenvolvimento de Embalagem da IQUEG).
arte da bula para confecgfio da amostra, A Contratads deverd encaminhar Amo-t 4
Fisica’Amostra Prévia das bulas, no quantitativo de 10 (dez) unidades de . i
produto, a0 Almoxarifado de Material de Embalagem da IQUEGO, em até 03 (1¢
dias tteis, apos o recebimento da arte, Este encaminhard ao Laboratorio de Contio -
de Qualidade da IQUEGO terd até 03 (trés) dias uteis pam avaliar a Amostra Pr
(aprovando ou reprovando), devendo notificar a Contratada via e-mail, em qualqu

-

dos casos. Apés a aprovagio da Amostra Prévia, por parte da [QUEGO, a Contral

deve proceder & confecgdo do fote, conforme Ordem de Compra da IQUEGO
recebimento do lote do referido material esta condicionado u esta prévia aprovaca

5.12. Apos a entrega de cada material solicitado, via Ordem de Compra, serd feita n
andlise no Laboratorio de Controle de Qualidade da IQUEGO, O aceite definiiis
esta condicionado & aprovagio desta andlise.

5.13.As artes dos rétulos ¢ bulas poderiio ser alteradas de acordo com Resolug
Publicadas pela da ANVISA / Ministério da Saide e/ou alteragdes feitas e
IQUEGO. Caso ocorra, serdo enviadas novas artes ao fomecedor, desde que 0 me-n

-

ainda nio tenha impresso o material, se J& estiverem impressas prevalecerd a .

anterior,

5.14.0 material de embalagem deve, no momento da entrega & IQUEGO, ter no minin
75% do prazo de validade declarado no rétulo do produto a transcorrer, ndo podeii. .

possuir validade inferior a 12 meses, @ conter obrigatoriamente nimero de o -

emitido pelo fabricante do material,
p-15.Cada objeto serd recebido definitivamente, apos verificaglo de sua qualid.

quantidade e atendimento dos demais itens técnicos descritos neste Termo o o
1
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Referéncia e respectiva Especificagio Técnica, devendo a empresa ficar ciente de que
o ato do recebimento definitivo ndio importard a aceitagdo do objeto que vier a ser
recusado por apresentar defeitos, imperfeigdes, alteragdes, irregularidades ¢ reiterados
vicios ao longo do prazo de validade/garantia ¢/ou apresente quaisquer caracteristicas
discrepantes &s  descritas no Termo de Referéncia e/ou Normas Técnicas
apresentadas. Em caso de devolugio do material em desacordo com o pedido. a
adjudicatiria deverd substiluir imediatamente a mercadoria, arcando com o 6nus do
frete. No caso do produto ser rejeitado pelo Controle de Qualidade, este devera ser
retirado em até 05 dias, apds a comunicagio da IQUEGO. Apos a comunicagdo, a
IQUEGO reserva-se o direito de enviar o material rejeitado & contratada, com frete a
pagar.

5.16.A Ata de Rcgistro de Pregos ¢ o compromisso de fornecimento nos termos
estabelecidos ns mesma, somente ocorrendo a efetiva contratagdo com a solicitagdo
pela IQUEGO, & medida de sua necessidade.

5.17.0s Cronogramas de entrega ¢ de quantidades serio feitos de acordo com & Demanda
de Produgiio, e serfio informados & Contratada via Ordem de Compra.

6. DO PAGAMENTO:

6.1 - O pagamento serd efetuado em aé 30 (trinta) dias, apés o recebimento da nota

- fiscal/fatura com a aprovagio do material pelo Laboratério de Controle de Qualidade da
IQUEGO com o aceite definitivo da IQUEGO.

6.2 - A IQUEGO somente efetuara o pagamento de Notas Fiscais ou duplicatas contra ela

emitidas, @ proponente vencedora, estando vedada a negociagio de tais titulos com terceiros.
7. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

7.1. Todos os encargos decorrentes da execuglo do ajuste, tais como: obrigagdes civis,
teabalhistas, fiscais, previdencidrias assim como despesas com (ransporic distribuigdo
¢ quaisquer outras que incidam sobre a contratagdo, serio de exclusiva
responsabilidade da CONTRATADA.

5
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1
7.2. Prestar todos os esclarecimentos que lhe forem solicitados pelo CONTRATANTE 1

que referir-se ao objeto, atendendo prontamente a quaisquer reclamagies;

7.3. Providenciar a imediata correclio das  deficiéncias, falhas ou irregularida 4,
constutadas, sem 6nus para 0 CONTRATANTE, caso verifique que os mesmos 17
atendem as especificagdes deste Termo de Referéncia;

7.4. Comunicar, por escrito ¢ imediatamente, ao gestor responsivel, qualquer motivo (i -
impossibilite a entrega dos itens., nas condigdes pactuadas;

7.5. Refazer, sem custo para o CONTRATANTE, todo ¢ qualquer procedimento.
verificada incorregio e constatado que o ermo ¢ da responsabilidade |
CONTRATADA,

7.6. Manter, durante o periodo de vigéncia do contrato, todas as condigdes de habilitaci
e qualificaciio exigidas na licitagdo.

7.7. Responsabilizar-se-& pela entrega dos materiais no local e hordrio indicados e o
Geréncia PPCP, nas datas previamente estabelecidas, quantidades, especificag «
solicitadas,

7.8. Encaminhar a0 CONTRATANTE a Nota Fiscal/Fatura juntsmente com os produt «
objeto da contratagfio,

8. DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

8.1. Dar conhecimento & CONTRATADA de quaisquer fatos que possam afetar a entr -1
do objeto;

8.2. Emitir a correspondente Ordem de Compra, com todas as informagdes necessar i .
em favor da CONTRATADA;

8.3. Verificar se os produtos entregues pela CONTRATADA atendem todas . -
especificagdes contidas no Termo de Referéncia e Anexos:

8.4. Notificar @ CONTRATADA, formalmente, caso os materiais  estejam ¢
desconformidade com o estabelecido no Termo de Referéncia ¢ Anexos, para i«
cssa proceda ds corregdes necessarias,

8.5. Efetuar, em favor da CONTRATADA o pagamento, nas condigbes estabeleci | «

neste Termo de Referéncia:
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9. DA GARANTIA

9.1. A CONTRATADA devera fomecer Garantia Legal dos materiais.
10. DA VIGENCIA CONTRATUAL

10.1.0 Contrato terd vigéneia 12 (doze) meses, contados a partir da sua assinatura,
11, DA GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO

11.1.0 contrato serd acompanhado pela Coordenadora de Contratos, Patricia Sodré de
Oliveira ¢ fiscalizado pelo Gerente de Programagfo, Plancjamento ¢ Controle da
Produgiio, Rodrigo Rocha Ferreira,

11,2.Cabem ao gestor ¢ ao fiscal do contrato fiscalizar, acompanhar e verificar sua
perfeita execuglio. em todas us fases até o recebimento total do objeto, competindo,
primordialmente, sob pena de responsabilidade:

11.2.1. Ao Gestor:
11.2.1.1. dar imediata ciéncia a seus superiores dos incidentes ¢ ocorréncias da
execugdo que possam acarretar 4 imposigdo de sangdes ou rescisdo
contratual:
= 11.2.1.2. fiscalizar a obrigagio da CONTRATADA de manter, durante toda @
execugdio do contrato, em compatibilidade com as obrigagies assumidas, as
condigdcs de habilitagdo ¢ as qualificagdes exigidas na licitagéio, bem como
o regular cumprimento das obrigagdes trabalhistas ¢ previdencidrias.
11.2.2. Ao Fiscal:
11.2.2.1. anotar, em registra proprio. as ocorréncias relativas A execugio do
contrato, determinando as providéncias necessirias a corre¢io das falhas ou
defeitos observados:
11222, transmitir & CONTRATADA instrugdes ¢ comunicar alteragdes de
prazos ¢ cronogramas de entrega:

11.2.2.3. adotar, as providéncias necessarias para a regular execuglio do contrato; ' A
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11224, promover a verificaglio do objeto, atestando as notas fiscais/fatura: «
outros documentos habeis e emitindo a competente habilitagho pary
recebimento de pagamentos;

11.2.2.5. esclarecer prontamente as dividas da CONTRATADA, solicitandc | »
setor competente da Administragfio, se necessario, parecer de especialist. «

11.2.2.6, verificar a qualidade dos materiais e/ou dos Servigos entregues, podeiic
exigir sua substituigdo ou refazimento, quando ndo atenderem aos termo- «
que foi contratado;

11.2.2.7. observar se as exigéncias do edital ¢ do contrato foram atendidas <
sun integralidade.

11L.3.A fiscalizagdo por parte da IQUEGO néo exclui ¢ nem restringe a responsabilic
da CONTRATADA na execugo dos SCIVigos.

12. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

12,1.Sem Sem prejuizo das demais sangdes legais cabiveis, pelo ndo cumprimento |

compromissos acordados poderdo ser aplicadas, a critério da IQUEGO, as seguint. «
penalidades:
a) Aquele que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, ndo celebr.r

contralo ou instrumento equivalente, deixar de entregar ou apresentar documents ),
falsa exigida para o certame, ensejar o retardamento da execucio do seu objeto, 1.

mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execugdo do contrato ou instrum. i

equivalente. comportar-se de modo iniddneo ou cometer fraude fiscal, garantid

direito a ampla defesa, ficard impedido de licitar e de contratar com a Administr: .

¢ serd descredenciado do CADFOR. pelo prazo de até 05 (cinco) anos, enquan
perdurarem os motivos determinantes da punigiio ou até que seja promovidi |
reabilitagdio perante a propria autoridade que aplicou a penalidade sem prejuizo | «
multas previstas nesse Edital e das demais cominagdes |egais;

b) A inexecugiio contratual. inclusive por atraso injustificado na execugdo do contrati «
instrumento equivalente, sujeitard a CONTRATADA, além das penalidades refer: 4, «
nesse item, a multa de mora. graduada de acordo com a gravidade da infrac)

obedecidos os seguintes limites maximos:
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10% (dez por cento) sobre o valor do contrato ou instrumento equivalente, em caso de

\ntistria Ouision 00 Estozo de Gotis SIA

descumprimento total da obrigagio. inclusive no caso de recusa do adjudicatirio em
firmar o contrato dentro de 10 (dez) dias contados da data de sua convocagio;

0,3% (1rés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da
parte do fornecimento ou servigo do nilo realizado:

0.7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do fornecimento ou seTvigo nao
realizado, por cada dia subsequente ao trigésimo.

Adverténcia;

Suspensdo tempordriy de participagio em licitagdo ¢ impedimento de contratar com a
Administragio:

Declaragio de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragio Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punigio ou até gue seja promovida
a reubilitagdo, na forma da lei, perante a IQUEGO;

As sangdes previstas nas alineas a), c), d) e e) poderdio ser aplicadas juntamente com &

da alinea b).

12.2.Antes da aplicagiio de qualquer penalidade serd garantido 4 CONTRATADA direito

a0 contraditorio ¢ a ampla defesa. A multa poderd ser descontada dos pagamentos
eventualmente devidos pela IQUEGO ou ainda, quando for o caso, cobrada

judicialmente.

Goiania, 25 de setembro de 2015

Elaborado Revisado Autorizado por
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D~ Documento: EME 232
Tipo de Documento: ESPECIFICAGAQ DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME/ . = Y do Documento: 01

Cédigo Material: 110144210 ‘

THulo do Documento: BULA IQUEGO - CAPTOPRIL 25 mg - PACIENTE \C .74
f Elaborado por: Revisado por: ’ Revisado por: 4~ Aprovado por:
| Stela Marss Stvaf Faquim |y e A 7 ey
Deseovovinento g2 Embalagers DeseevoMmento 02 Embaligens | Garincis de Pesquita & Desswolimento Garbcia Garanta ca Quefidec.
08/10/2014 Jor¥ ; {0, /%, J0, XY
& ‘ Tii ~ ""‘;'::‘l" C - Caracteristicas dimensionals
Tipo: Apergaminhavel (AP) | |t 2
Cor: Br Cor: Preto - Pantone Process Black | Comprimente 210 mm £ 1 mm
T Letras Utilizadas: Times New Roman Altura 207 mmstmm |
ol Arte Anaxa

«0f dor srihar urma amosya ao Di I de Embal para andlisa guanto a qualidade do material e dimensdes, antes de
confeccionar o lote referente a cada pedido. O recebimento da mhl-ﬁm- esta prévia aprovagio.

O material dove ser embaiado am grupo de 10 unidades, snvolto em tira de papel, fechedo com fita adesiva ( niio deve ser utilizade cols, liga
ﬂbanehowwmwwomdmm”mm mm-u-msm Dentro de
caixas de papelio ondwledo M puﬁlb idade, poaira o

« Socbre p primanto x 1,20 m arg h em fime PVC oopmndodmurwmlﬁoong

.AN&Fumwmmmomumomomath do fabricante, tals como: name do
fomecador, iote do materisl, quantidade pedida e vaior da Nata Fiscal,

«Presenca do Laudo de de Qualidade do Fabrs do material contendo 05 seguintes dados: rome da Samecador, nome do fabricants, lote
do fabricanie, data de fatricaciic & dala de validade oo material;

«Cada volume do material deve ser identficaco com os seguintes dados: nome do | tidede por vok nome do f dor, nome do
fabricanta, ote do fabricants, data de fabricagiio, data de validade, n* da Nota Fiscal, n® laudo do tabricante.

Histérico de Rovisdes:

Versiio 00 20/08/2014; Emissdo inicka 0 adeguacio d RDC - 4706

Veersdo 01 15082014: m&mmmum substhuicdo ce: Gerdndia D | para: Gerénal

uisa & Desanvolviments, em stendmento 80 NOVD Srganograma ™,
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AF1UPRIL
E& IQ U bb"';wr“
éQUEE-_O-CAP’I‘OPRn.

apeopril
APRESENTACAO —
IQUEGO-CAPTOPRIL 25msg. Embalagem contendgl = ™,

comprimidos.
USO ORAL-USOADULTO

S~ %o\
COMPOSICAO ( \1' )
Cada comprimido contém: N3/
Excipiente q.5.p ....] comprimido.

(Excipien tes: celulose microcristalina, lactose monocidratada,
amidoglicolato de sdio, didxido de silicio, amido, acido estedrico).
INFORMACOESAO PACIENTE

L PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IQUEGO-CAPTOPRIL diminui a pressio arterial, Normalmente,
ocorrem redugdes maximas da pressio arterial 60 a 90 mimutos apis
& ingestiio da dose. A dm%zlo da pressio arterial pode ser
progressiva; assim, para se obter melhores resultados, podem ser
necessirias virias semanas de tratamento.

QUANDONAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicagbes - Vocé nlo deve utilizar IQUEGO-
CAPTOPRIL se ja teve reagdes alérgicas anteriores com o uso deste
medicamento ou qualquer outro medicamento que aja da mesma
maneira que o
Mndﬂmnmmdcnmldlhdopornnmuivuu

orientacio médica.

sem
Informe imedistamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

quaisquer sinais ou sintomas que possam indicar presenga
n@oedmp,wmopumlo:iqd:mdaﬁee, labios,
lhughmcmh?mmmv:em.mmn
, O . Nestes casos, 0
M-ﬂq-wzmm%:hﬁliwmwmm)édiw
sintoma de infecgio (p.ex., febre),
o e s I 0o S, M)
A i oM excesso ¢ a desi levar a
e'_u:g?mclod. e.d;l“mn;i%‘podqn - uma
c

uidos,
Se vocé tem insuficiéncia : é.mommdiwlq_nvocénlo
aumente rapidamente a atividade enquanto estiver usando
este medicamento.

Gravidez ¢ Iactagho - O uso de captopril durante a gravidez pode
causar danos e até morte a0 foto.

Quando a idez for detectada, IQUEGO-CAPTOPRIL deve ser
Wﬂ!‘w:umm deve parar de amamentar ou
inferromper ¢ uso do medicamento, pois hi riscos potenciais &
cﬁmumipfp(mewmmwoonudvugﬂvidn,
amamentando ou iniciar amamentagio dursnte o uso deste
medicamento,

Emnsdhammuod'WnrntﬂiudoporunMuuivﬁu
sem orientagio médica.
hkmehdhmnumnﬁkommdcmludo

gravidez,
Uso em criancas - A scguranga ¢ & eficicia do IQUEGO-
CAPTOPRIL em criangas nio foram cstabelecidas.

Uso em Idosos - Os inibidores ds ECA (par exemplo, IQUEGO-
CAPTOPRIL) sdo considerados mais efetivos na reduglo da
mmhlmpximummvidudedemm
ivi diminuir com o aumento

sode haver das destes inibidores
<. -u::mo m‘?’u estes inil 1o sangue,
“m alguns pacientes idosos, os efeitos hi (diminuigio da

unaﬁomdﬂ)drwmmpodmwmme,m
poderiio precisar de maiores cuidados, quando receberem um
mibidorda ECA.

Interaches Medicamentosas

Vocé ndo deve utilizar diuréticos poupadores de poldssio,
mplmmdepo&uiooumhﬁmmdenlmmdopom.zm
consultar 0 seu médico, A indometacina ¢ outros anti-
mﬂmﬁdmﬂouuﬁﬂs,wmokﬁomwm 38
diminuir o efeito do IQUEGO-CAPTOPRIL.

Os riscos de toxicidade causados pelo litio podem sumentar, caso
seja usado juntamente com IQUEGO-CAPTOPRIL,
Oswmédicoi:!dmhw.uwoeimmrlQUEGO-CAmm
com outro medicamento, ou ndo,
Mhmhbunmﬂn-?odanmﬂmw&um
scguintes exames;

- Acetona urindria: pode resultar em falso-positivo.

- Eletrélitos do Soro:

- hipercalemia (sumento de potissio no sangue); pri ipalmente se
vood apresenta insuficiéneia renal, WP
-hipomumimprﬁwipdmmnméuudedimwmmﬂﬁciodc
sal ou em tratamento juntamente com diuréticos,
~Nm%ﬂﬂmicmgu:Amm
passageiro veis de nitrogénio da ureia sangul ou creatining
sérica, i em pacientes volume ou sa letados ou
o , principaimente . l-dep

- Hematolégica: ocomréncia de titulos positivos de anticorpo anti-
ntcleo.

- Testes de Funglio Hepatica (do figado): ocorrer elevagdes de
enzimas chamadas: transaminases, fumdahm ¢ bilirmbina

Informe a0 seu médico ou cirurgiio-dentista se voeé esté fazendo
uso de algum outro medicamento,

Nilo use medicamento sem o conbecimento do seu médico. Pode
ser para suasaidde,

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
IQUEGO-CAPTOPRIL deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegido da luz e umidade,

Nitmero de lote e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-
0 em sua embalagem original.
lQUEOO-CAHOPRlLZSmgémmrimidodmﬂn.m
branca. Os imi de IQUE PRIL podem
apresentarum leve odor de enxofre, 0 que niio diminui sua eficacia,
Almdenm,obumowdondhmauxmekmh
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poders utilizé-lo,
Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das

criangas.
6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
\boldevcm!QUEGO—CAl'mPRn,lbmtmdum&bbs
por viz oral.
Seu médico indicard a dose ideal para vocd, com base nas
informagdes abaixo:
Blpenenlo-AdmemichldeIQUEGO-CAPTOPRu.éSOmg
uma vez 80 dia ou 25 mg duas vezes ao dia. Se n3o houver ums
sanguines apds duas ou quatro
100 mg uma vez
1Q APTOPRIL
& diminuigio do uso de sal é benéfica,
sanguinea nio for controlada apés uma ou duas semanas
s PR e o oo s Saloo) & sk
m uma peqguena i 3
tiaridico (p.ex. 25 mg/dia de hidroclorotiazida). B
Sctbtnecesddnumnmtﬂoimedhmhmmguha,ndou
?e I oAl Pkﬂ.slodat ?’ sumentads p::eo a potmd;
enquanto persistindo cam o diurético) ¢ um esquema de dosagem
mmmamwmw.ﬁm&xqumo
CAPTOPRIL no tratamento da hipertensdo normalmente n#o excede
lSOa%%AdmediﬁinMximnédelSOmgdelQUEGO-
tempordria da terapia com
duejiwl.ouqumdoocjmdedooeimedimpuldimiwira
Mmfahdm,ommédtohhxﬁwapummm
do uso do diurético, mas outros medicamentos anti-hipertensivos
mdmjmmwomdedwuiowinmm\po'dmOmmm

T Jstri imi ia - 71 Bairro Ipiranga.
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com IQUEGO-CAPTOPRIL deverd ser iniciado imediatamente em
ZSmg.dmuuuvmaodil.wbrisomowmmlemédxo.

Q;mdommmdmdodomsudodhﬁoo,admdiﬁa
dolQUEGO-CAP‘l’OPRILpodai:«mndlnadl!‘bom
wmmwbmwmmwwmmm.aéqueumh
mmn&mﬁomﬁum&fnﬂd.mmwnﬁ;a
dose mixima de IQUEGO-CAPTOPRIL, Neste caso, 0 seu médico
podnhdicionnumdmdcomispomle.p.cx..n ida, 20

scu tratamento,
mmm-omwamwwa
terapin diurética recente ¢ da ibilidade de uma diminuigdo do
sal e do volume de lquido corporal, Se voof pressio
arterial pormal ou baixa, ¢ foi vigorosamente com diuréticos
eqnaposamhipouuémbmdouhipwolhnioo&.omm&ioo
indicar uma dose inicial de 6,25 ou 12,5 mg, duas ou trés
vezes ao dia, Assim, poderé diminuir a i i
efeito hi (cfehodedhnhuirapxessiomill).chuo.
:ic‘j:w dmdihnmﬂpodnwﬂomdmodospzﬁximm

Pmam:ioﬁndocpwhnnldoumml,mw
usada, ¢ 25 mg, duas ou trés vezes 2o dia.

satisfaréria.
UmdoxmhimsdihhdcdsomgdeIQUEGO-CAl’roanlo
deverd ser excedida,
lnlmodomoetrdlo-Atenpindmsuinicildlmdi- o
i i mjocttdio.Apésmdoseinicialdeu mg,
il devera ser sumentada para 37,5 mg/dia em
aumentada

emfomemlum

Nefropatia Disbética - Em ientes com nefropatia diabética

(umz doenga renal por diabetes), a dose diaria
momeMdeupwpdlédﬂSalOOmaemdomdeid&

Scumummduciodamaﬂomillfumsﬂom

anti-hipertensivos, tais como diuréticos, agentes

icos, agentes que anuam

ser usados

tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vock -’edeleUEGO-CAPTOPRILnouﬁo
emhlacidopelommédioo.mme-omimquelembm.
Eumm.sejbudvupawdobmiﬁodemnp«nimduu.
despreze a dose esquecida ¢ tome & proxima, continuando
nmmnhnmoequmdadommomenhdopdouumé&iw.
Nemm,nhwmcdumm-owounpommdm
ummoompeumdommm

Em caso de dividas, orlentagio do farmacéutico ou de
seu médico, ou

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

Como todos o8 medicamentos, IQUEGO-CAPTOPRIL pode
cousar algumas reagdes desagradiveis; no eptanto, cstas nio

As reaghes adversas mais slo: tosse scca ¢ persistente ¢
dmd:aboc&?odaocmumb&ndimeh.p«dldom.
ﬁdip(cm)enﬁuu
Outras reages que podem -
Dermatolégicas: na pele, com Cooeirs &
algumas vezes com ebre, artralgia ( articular) ¢ cosinofilia
B mamen As réInine chamadas eosindfilos, no sanguc), geralments

ocoeTer.
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durantc 0S PRUOCITES ' Sisbsues wu ooy

(reversivel) do tipo bolbosa e reagdes de fotossensibilidade
(madﬁpdnmicioihnw‘uwulmviohﬂ).eumbémde
rubor ou palidez.

s i pll;:rcbﬁ i Ipm"'e(dotima;nml pcil;)
mﬁmho,swzwemmmé
congestiva,

Hematolégicas: pode ccomer neutropenia (quantidade menor e
anormal de neutrofilos po sangue)agranulocitose , assim como
casos de anemia, trombocitopenia ( menor ¢ anormal de

hquuunonngue)epancmpcnia qunidubnenwemalde
ins, leacocitos e plaquetas no sangue).

Imunolégicas: bi casos de angioedema, Quando esta reagio

scontece no sparclho respiratdrio superior, pode haver obstrugdo

fatal das vias acreas.

(climinagdo ]
nlthmomdadmpémh
dapn'mhsumint).

Dermatolégicos: pénfigo bolhoso, eritesna multiferme (inclaindo
MvmcdeSnwm—Johnson).dumaﬂnufolhﬁn
Gastrintestinais: pancreatite, glossite, dispepsia.
Hmﬁm:mmmumwmemm
-pblhru: ictericia, hepatite, incluindo rarcs casos de necrose

Misculo-esqueléticos: dormuscular, miastenia.
Nervoso/Psiquiitricos: ataxia, confusdo, depressio, nervosismo,
sonoléncia

Respiratérios: mm.pmmummm
Orgaos dos Sentidos: visko turva.

Urogenitals: impotéacia.
AuhnmommoumhnﬁdmudlECA.mhwu-um
sindrome queinclui:

mmm nefrite intersticial, vasculite, erupcdo ou
outras Oes

mmmmﬁmemuwm )

Mmummw&lm“mmo
to de # vels pelo uso do medicamento.
Informe também empresa através do seu servig e

astendimento.
9, 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUEAINDICADADESTE MEDICAMENTO?

A dose didria méxima é de 450 mg de il. Se vocé tomar este
medicamento em uma quantidade maior que a recomencdada, vocé
dcvepmmmhngdingan.Ammio da hipotensiio

Farmacéutico Responsivel:Dr. Daniel Jesus de Paula-CRP-QON3319
ESTADO DEGOIAS “SECRETARIA DA SAUDE 5
IQUK)O-INII)STRMQUIMICAMTADOMMSSA
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CEP: 74.450-010 - Goifinia - Goids
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Ml-hﬂmdnllmmlmmmmwm
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de por vakume, nome do fornecador, nome do

Histérico de Revisdes:
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wmmvmmwnmwﬁwm
=S\JQUEGODIPIRONA e o S e e o o

3 - i aqueles com
s nwﬂumum":') m hdngu;u %&MM

informe
ANOS.
ko contém ipotens ressio baixa) isolad )
Dipi qiam-'-— : -500mg m;mz"""' causar reagdes hipotensivas isoladss
Dipirosa Moo r .

Excipieote 1 comprimida ™.
(asnido, l‘mmm“mw"m“" WQMWMWemmm

hemodindmica (problemas no
MEDI NTO £ INDICADO? hipotensivas severas desse tipe: revertera xisien
.PAIA&»’EEN;E icad mdm(mmbf) sistema circuladrio) GMW;% ou desidratacho, o':‘l;:
- oom
Mﬁ %0 ga } S rodugho Mmd“ incipietic;
."monm&?e'c:muuamw -~ e or

esperados inatos administracdo ¢ geralmenss plrona utilizada com extremsa cautels ¢ & administragdo de

< o airos MW' ) &Eﬂ&wm%NAmmzscmml:‘mnuﬂu:;::
§ AN% llSA‘Rm widadosa supervisdo ca. Podem sshrias

b pe e ; mamm&Awwmmﬁﬁz

da de

wlmluhundlpmou(aq-?lqu\mdu e reagio e - wm’ g

formulaglio 0w 8 oWkras pirazolocas fenazona, - g - Wmmmja sgm: s

— pigazolidinas (ex. g .mbmm)( uindo dmmmugao prme smnguinea ot {tada, tais como pacientes

v

sanguiness); desenvolvid b SPasma inagho é reduzida nestes Casos. a0y
(w:mwmgl&ammmmm Gravidez ¢ amamentagdo Recomenda-se UEGO-
Elaowid >

complicagdes newrolbgicss, i : administragdo de IQUEGO-DIPTRONA.
S0 de induglo de crises de porfiria, a
. h‘r)ﬂm : : )'l:: mm;gs.m-mwmmwdo
rism&lmuﬂhe(muiohdu.l&uh‘mndhmoqmpoda erins e g i
' Amamentagdo : pirona. NA comprimidas
: : : devem ser tratadas cam di !QUBGO-EIHRO.\A -
m;mmﬁ-mmasmu wénmm‘-_dlbmmngwgtls@c. recomendsda superv
i o Mﬂnm risco; vide itens “Quando no devo usar esie
a» i o M&T‘?&m-ﬁumawmm’

Alteraghes na capacidade veiculos ¢ operar inss:
m:JmM:mMMum&u

‘“"'“'“‘“"""' lesdo na boca. imunologicaments-mediadas, 3
um

qumwxwmwmum aldrpicas (ex. agranulocitose) & dipirona podem apeesentar ruoo.

mwmuaphqam))‘

palides. rtanto, sef MONito
Ct;q-;mlmb(mﬂoﬂbxinm)zmmiwmmm portanto, A
Muﬂvﬁmldlmdﬂvmuﬂmmmhm concomiantemente. J“h i =
mwwwmwmmaww e 10505, P bissacho 3

mwm' tos: edo hé dados disponiveis mé momentd
mm-awmwcmaum cdi @

; Mﬁ&-mmhmanded@uo
retoenado.

PRECAUCOES 2 mn&!n“ﬁﬁﬂin&dﬁmmmw
P snafildticas/anafilactoides (reacio alérgica grave ¢ hbmngunﬂumdmﬂﬂu&nvu&eﬂhudﬂm
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O¢ aigum outro medicamento.

s COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTEMEDICAMENTO?
lQUEOO-DlPlRONAde-eumid.mmmmm

(entre 15°Ce 30°C), da fuz ¢ umidnde.
Nimero de lote e vide
Nio use medicamento com 0 prazo de validade vencido. Guardeo
unme-h_ull.-u‘o
m ento

Comprimido circelar cor branca,

Aluhmohunomdomm&ntkmhn

prazo de validade ¢ vocd observe alguma modanga no aspecto,
utilizd-lo.

idria,
Nmummmammpmmmmm
vis nBo recomendadas, hnmw.mrwemmn
MLM' dcmmdtmudminwm' deve ser somente por vin

hnchmmhuld&chmrhunﬂn‘qm
Gue o uso de altas doses dipirona seja evitado, ums vez que a taxa de
elinhmémhﬁdnmm Emmmmm

Em pacientes ¢ pacieates debilitados deve-se considerar &
lidade das funcies do ¢ des rins estarem prejudicadas.

corretamente o modo de usar. Em caso de o sobre este

medicamento, procure orlentaglo do farmacéstico. Nio

:nnmioulhmmmau-mn‘o

!u-dhmmm.:m
7.0QUEDBVOI’AZERQ!] EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cmaquadedﬁ:iwwndmdnhlmmqm
possivel. Nom:ealvap&lmdomdndonm
espere por este bordrio, sempre 0 intervalo determinado
NthNMMmWMMM&m

E-eﬁohdmu.puunmdoh‘dmﬁm
médico ou
8, QUAIS 0s QUBESTEMH)ICAMBWDPOD!MZ
CAUSAR?

Asﬁwmiudammwhhumam
mmnmdmwlm&ummu(manm&
lmhmmmﬁmmm;Man-
(mml%elmdmpadumqundﬂnmuenwm)
Inaoiuunm(ocommo.memdosm utilizam
este ). Reaclio rara (ocome entre 0,01% e 0,1% dos
m“ q:.:ﬁum'(m e 0.01% dos pacientes

multo rars (ocorre em menos que
utilizam este medicamento).

administracio. Noy rexgOes anafiliticas/anafi leves
mnnmasmmwmmm(uﬁ
ooeno: ira, ardor, Hiddo, urticaris, i hago), falta de ar ¢,

Estas reagies

deixando um aspecto de queimaduras de
Mm)(vit‘andcvonhumdaa.m
me: 7). Deve-se

agranulocitose i

(ﬂuu:;eda :Ibb;.dns brancos) e trombocitopenia {diminuicio no

EmmmMmlemDMONAhﬁb
lizag ! o .

Mmmmhdmnlmlwnmm
hmmmmmmmwm

Wmmnm& ¢ritica da pressdo sangulnea.
rbios renais e uriniries

vezes ma
urina. Informe a0 seu médico, ou farmacéutico o
de reacdes indesejdveis pele uso do medicamento.

2parecimento
Informe também do de atendimento.
;.'go%w Mm- "m"um Mhmv')é.i QUANTIDADE
DOQUEAINDICADA DESTE MED! AMENTO?

Sintomas; dor deficiéncia da dos
i S e e &
rarmenie, dnmdom-mw(vm sonoléncis,
mmm«)emamm(ﬂmm
ngdm)hmmmm

pés a

de doses muito elevadas, 8 excrecho de um

metabélito lnnfupivo (keido rubazdmico) pode provocsr colosmglo
naurina

avermethada
m:wmmmmummmmm
c2s0 de administracio recente, deve-se Hmitar a shsorglo sistémica

mammmwmamma
desintoxicago, wmhngm#wiaoumuqmtedmn
lbm(umbvmudvdo).

O principal mhuimd:dipinn(kmmupﬁm)poaw
dmmd;pmhemodwm. hemofiltracio, hemoperfusto ou filtragio

medicamento,
mmn,uvmmﬁmm

as—l osu!(nu "
Farmackutico I: Dr. Danied Jesus de Prula - CRF-GON*3319
ESTADODE m-ﬁcmams«&"s

IQUEGO - IND QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S A.
Av. 9,827 - Bairro

CEP: 74,4%0-010 - Goifinia -
CNPIN*01.541.283/0001-41 - [ndistria Braslieira

USOSOB PRESCRICAO CA.
VENDAPROIBIDAAO C%Q

hmummmmwmm
Anvisa em 180672014
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} ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE
EMBALAGEM - EME

|IMPLEMENTAGAO: ]vsnsAo:‘
| 171212013 02

b T 0 G 0 T | 4

J
IQUEGO

BULA IQUEGO - HIDROCLOROTIAZIDA 25mg
PACIENTE

’ cODIGO: PAG:
l EME-DME-249 @ 1/4 \

] 1

Cdédigo Material’ 110144252

43
APROVAGAO | D
ELABORACEQ‘REVN o T| . w o?.mm I ], ch da Qush
e dg Gl | | 7 k|
| 05 /3015 | ¥ 0518 05 ) Jals
A - Papel /”_(\m
Tipo | Apergaminhavel (AP) (> o;m 23
Cor | Branco 1 4L
| = | 56 gim® = 4% \& :
[ B - Impressdo |
“Tipo | Off Set __J
Cor Pantone Procass Black (Preto) =
Letras Utllizadas Times New Roman j
e | Anexa
C- Caracteristicas dimensionais
Comprimento (T) 2000 mm < 1 mm
Altura (",: 2250 mm< 1 mm
MODELO PARA DOBRAS BULA DOBRADA
BULA ABEEL dobra para fora

B L L L

pasanssnn

2256 mm

%.
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| ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE | IMPLEMENTAGAO: |VERSAO!]
EMBALAGEM - EME 17122013 | 02 |
|<O>UEG @) " BULAIQUEGO - HIDROCLOROTIAZIDA 26mg | cODIGO: | PAe:
; et e s PACIENTE EME-DME-248 = 214

| Codigo Material: 110144252

1.CONDICOES PARA RECEBIMENTO/ACONDICIONAMENTO:

1.1 O fomecedor deve encaminhar uma amostra a0 Almoxarifado de Material de Embalagem que deve entregar a mesma
a0 Laboratdrio de Controle de Qualidade - IQUEGO, para analise quanto a qualidade do material e dimensdes, antes de
confeccionaro lote referente a cada pedido. O recebimento do material esta condiclonado a esta prévia .

estado, isentas de umidade, poeira e
1.3 Sobre paletes medindo 10moompmmox1,20mlamura. envolvides em filme PVC e o peso n&o deve ser
Superiora 500

1AANotaFuwdwemrdmmmopedmodecommoeomouudodeContmbdemaﬁdmdo
fabricante, tais como: nome do fomecedor, lote do material, Quantidade pedida e valor da Nota Fiscal,
1.5 Presenca do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do material contendo os seguintes dados; nome do
r, nome do fabricante, lote do fabricante, data de fabricacio e data de validade do material:
1.6 Cada volume do material deve ser identificado com os sequintes dados: nome do material, quantidade por volume,
nome do fornecedor, nome do fabricante, lote do fabricante, data de fabricago, data de validade, n® da Nota Fiscal, n® laudo
do fabricante.

2. REFERENCIA:
RDC n° 47 - DOU 10/01/2008

?;NlSTORICO DE REVISOES:

Data | Versdo | Alteraciio Realizada Justificativa
[17/112/2013| 00 | Emissdo mnicial RDC n® 47 - DOU 10/01/2008.
Atualizagdo conforme bula Padriio em 30/04/14,
Ajustes do texto para compactagio das paginas; Adequagdo as alteragdes
|23/1172014 01 substituicio de: Ger&ncia Desenvolvimento para. técnicas rat:lzadas
| Geréncia de Pesquisa & Desenvolvimento.em
atendimento ao nove organograma’.

|
| |

\ Acréscimo do percentual de gramatura(+ 4%).
Atuailzacso conforme bula Padrio em

{ 30/04/2014. Modificacéo de layout em

'28/08/2015° 02 ‘ adequagdo a0 POP-BPF-001. Mudanga de R.T

conforme CI:N® 005/2015-PRESH06/02/2015), “ﬁ:m,,,““°,::&“;”‘ -

T istri imi i8 - ©9827 i Bairro Ipiranga.
IQUEGO i Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n .
C(:?x. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiania-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iguego.com.br



http://www.iquego.com.br/

UeEGO

Indizstria Quimica do Estado de Goids S/A

ﬁ IQUEGO-HIDROCLOROTIAZIDA ¢

Esta bula é continuamente stualizada. Favor proceder a sua leitura
antes de utilizar o medicamento,
ﬁusco-lmocwnom\zm;\

AP‘RESENTAcAo
uso %‘&‘21. uso.«mguo E nmknuco
m '““”mcomdm
s -
(Celulose z‘wh‘ﬂ.. ..................

INFORMACOES AO PACIENTE
L. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Este magnés

ca, didxido de silicioe

...puwmivos (medicamentos que tratam a pressio alta). Pode ser
nda utilizado no tratamento dos inchagos associados com

congestiva (condigio em quzooomcaoé

satisfazer as

doengas do figado que destroem élulas) o

certas cas que suas células) e com

a terapia por corticosterdides ou estrégencs (hormdnios). Também

como sindrome nefrdtica (condigSo camcterizada pmencade
proteina na urinu), glomerulonefrite il
glomérulos dos rins) e insuficiéncia
quais 0s rins deModmansmm).
2. COMO MEDICAMENTO FUNCIONA? IQUEGO-
HIDROCLOROTIAZIDA ¢ um medicamento possui ¢m sus
famuhmnmbmcudmabh Que pertence a
cmmo, hmu;":;o“de l(quc;o:? s
aumenta a ¢! o mm
através da urina.O iniclo de ocorre 2 horas apds sua
administraglo, sendo de 1a2 % horas, apds administraglio oral, o
mpode da concentragio maxima plasmética. A agdo
r q:oxlmndmmhuhau
QUANDO NAO DBVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
JEGO-HIDROCLOROTIAZIDA ¢ contraindicado para
mmnﬁa(-mhmdefomwlodem)emelsqm
alergia & hidroclorotiazida ou outros

i da sulfonamida.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
E&LNTO?
ADV NCIAS E PllECAUOO!‘S‘Ouo vocé seja portador

cautela, tiazidicos podem mwh m:‘e
pois os cos precipitar o aparecimento
ammu(mduhdemm»um&mdo-uamm&
jo da uréla sanguinea ¢ da creatinina) Reagles de
ilidade podem ocorrer em pacientes com ou sem histéria de
mwmbnhqma. Caso vocé sofra de insuficiéncia do
fi oumﬂdendadoﬂgadommosmd&m
ser usados com cuidado, poi pm‘mu no balango
hidroeletrolitico (equilibrio de llq podem precipitar
0 coma co (coma devido a diminuigo fumnon-nemodo
figado). médico o observaré cuidadosamente gquanto ©
aparecimento de sinais clinicos de distirbios hidrocletroliticos,

www.iquego.com.br
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(...,.V;.;L )

principalmente hiponatremia (deficiéncia de sédio no sangue),
zlcalose h:poclor!mia (deficiéncia ou perda extrema de cloreto) e
diminuiglo da concentracio de potdssio no

%), nr:\fs e avaliaglo periddica dos eletrdlitos séricos. Seu
deve proceder & avaliagdo periddica dos eletrdlitos séricos.

As[::timnmwo;ldocel limdsommmcnomg\v:nm
armente quando o paciente 1
mmhmwncegmﬂumramESm adverténcia ou

sintomas de desequilibrio de fluidos ¢ eletrélitos incluem secura na
boca, sede, fruqueza, letargia, sonoléncia, dores musculares ou
colicas, cansago, hipotensio arterial, taquicardia (acelerscdo do
ritmo cardiaco) ¢ distirbios gastrintestinais, Especialmente quando
& diurese de urina pelos rins) for excessiva ¢ em casos de
clmemve(doencndoﬂgndo) ou durante 0 uso concomitante ¢
pmimgado comwaml{.:grg (!‘lgz de hor;tdmo), pode

semia vel de potdssio no )
As mnmpom demonstraram  sumentar a aﬁo urinénmf”dc

io, podendo resultar em hipomagnesemia (concen

bclxndeml.gmlonomtg:) Podcocmuhlpemncanu(mwto
i- da concentraglio de

arico no sangm). ou mesmo gota

deedsm in
(famu;lo s nas Mm e geram ﬂumaclo).em

MW
insuﬁcaencn mml iva, seu médico suspender ou

descontinuar a terapia diurética. Informe a0 seu médico se vock
estd fazendo uso de algum outro medicamento, Nio use
medicamento sem o conbecimento do seu médico. Pode ser

rigoso para 4 sus safde.
F..’. i o médico decidir sobre o

ravidez e amamentagfio:
uso de IQUEGO-HIDR: ROTIAZIDA durante a gravidez ¢
amamentaglio, pois 0 uso do medicamento nesses periodos necessita
ge - cit de idez, zmm apés ud:o m
OUVer sus gravi ou ousodam
Informe mm g0 médico caso estejs amamentando,
medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres pﬁuu sem
puh,ﬂanqnchh :Pacientes idosos, geralm mais
ente 330
sensiveis aos medicamentos, em especul aos diuréticos. Sendo
assim, devem ser cuidadosamente
Este medicamento pode causar doping,
INTERACOES MEDICAME
Medicamento-medicamento; A hidroclorotiazida, assim como
outras tiazidas, mmwoupomcl-hmnnclodems
os firmacos anti-hipertensivos. Pode, também, interferir sobre as
necessidades de insulina (hormdnio uudo comtollrodnbem)
nos pacientes diabéticos e reduziro cfeico icemiantes ornis
(medicamentos antidiabéticos, que udnum veis de glicose no
sanguc). Se houver diabetes latente (episddio de diabetes por ocasifio
de alguma outra manifestaclo), ela se manifestar durante o
tratamento com os tinzidicos. As podem aumentar a resposta
# d-tubocurarina (substdncia utilizada como relaxante muscular).
Em alguns pacientes a administragdo de uenm lnn-lnﬂunmrbos
ndo esteroidais pode reduzir os efeftos diuréticos,
(substncias quimicas ncmgulnnoeqmlfbnodelm:dosnocmpo)
¢ anti-hi enennvol das tiazidas. Portanto, quando a
hidroc azida ¢ agentes anti-inflamatorios nilo esteroidais slto
mlmdos untos, o médico deverd observar atentamente s¢ o efeito
di diurético foi obtido.
M iu-nmnne Inbontoﬁll‘ As tiazidas podem diminuir os
niveis séricos de iodo conju; na, sem sinais de distirbios
da tiredide. Deve-se inistraglio d¢ hidroclorotiszida
antes de se realizarem mdeﬁmﬁo&puumids. o médico ird

IQUEGO i Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 9827 i Bairro Ipiranga.
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the orientar como nessa situaclio,

S, ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? [QUEGO-
HIDROCLOROTIAZIDA deve ser mantido em temperaturn
ambiente (15°C-30°C) ¢ protegido da luz e umidade,

Nimero de lote ¢ validade: vide embalagem. Niio use
medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
suaembal original.

Caracte do medicamento
IQUEGO-HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg: comprimido circular,
cor branca, sulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
esteja no prazo de validade ¢ vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizé-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das

crinngas,
6, COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? O
tratamento deve ser individualizado de acordo com a resposta do
paciente. A dose deve ser ajustada pars se obter a resposta
terapéutica desejada, bem como para determinar a menor dose
capaz de manter esta resposta. Vocé deve tomar os comprimidos
com liquido, por via oral,
Usoadulto:
Pressdo alta:Dose inicial: 50 a 100 mg/dia. em uma 56 tomada pela
manhd ou em doses fracionadas. Ap6s uma semana a posologia
devesqgjmqlpclomédioom!secwirnresg:m
terapéutica desejada sobre a pressiio sanguinea, Quando a
hidroclorotiazida ¢ usada com outro agente anti-hipertensivo, a
a‘dﬂedmﬁlmdw:sermdnzidapanpmminqmmu
press3o arterial,
Inchago: Dose inicial: 50 a 100 mg uma ou duas vezes ac dia, até se
obter 0 peso seco. Dose de manutenglio: & dose de manutenglio varia
de 25 a 200 mg por dia ou em dias alternados, de acordo com a sua

resposta.

Com a terapia intermitente ¢ menor u probebilidade de ocoréncia
de distirbios hidroeletroliticos.

Uso em lactentes (criangas em fase de amamentagio) e
criangas:Até 2 anos de idade: dose didria total de 12,5 a 25 mg
administrada em duas tomadas. De 2 & 12 anos de idade: dose de 25a
100 ndtat.v:dminhm em duas tomadas, A dose pedidtrica didria
usual serbaseadaem2a3m,

médico, dividida em duas tomadas. NZo hé estudos dos efeitos de
lQUEGO-HIDRPOOCLOROHAZIDA administrado por vhg“n:o
recomendadas. Portanto, por seguranca e pars garantir a eficdcia
deste medicamento, a mmismt:deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo méd

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os
hordrlos, as doses ¢ a duragfio do tratamento. Nio interrompa o
tratamento sem o conhecimento de seu médico,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? Caso esquega-se de administrar
uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horirio da dose seguinte, espere por este hordrio,

respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca U!

devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em a:dedovida, procure orientuglio do farmacéutico ou de
seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR? A hidroclorotiazida ¢ geralmente muito bem
zvmkudn. mas eventualmente podem ocorrer as seguintes reagdes

POSSO vémitos, constipagdo, icterfcia

GOVERNO DE
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Gmhminnk'peﬂhdegeﬁle,dmmfawwoo.m

colestdtica (col amarelada da
pele e das m mucosas, devido a0 fluxo lar da bile),
pancreatite (inflamagSo no pincreas) Sistema Nervoso Central:

vertigens, parestesia (sensaclo anormal como ardor, formigamento
¢ coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente), dor de cabega.
Sanguincas: leucopenia (reducdio de glébulos brancos do sangue),
agranulocitose (diminuicio de alguns tipos de ﬂobulos brancos do
sangue), trombocitopenia (diminuigio do n de plaquetas
sanguineas), anemia aplastica (diminuiclio de glébulos vermelhos
do sanguce), ancmia hemolitica (diminuigdo do nimero de glébulos
verm glébulos brancos e plaquetas do sangue em decorréncia
do aumento da velocidade de i

Cardiovasculares:

ou mucosa formando manchas), eritema (vermelhid?
:‘msmibilidlode (wnn‘bilid;eds mge:da da pele & luz), uﬂk.._).‘
erupgo na pele, mente de ori; érgica, que causa coceira
erupgio wgu %da pele), g::;ﬂlémas (qull:ruiw). Outras:
hiperglicemia (nivel alto de agtcar no sangue), gnw-anu(pmcm
ﬁ iyl )'hi).' o mhrsmw::
oo no san Z3, CSPASMO m

involuntéria de m‘::l’umlo Dados de Farmacovigi ém
demonstrado a possibilidade de ocorréncia de queixas de: polacilria
(aumento da frequéncis urindria), aumento de urgéncia urindria,
distria (dor a0 urinar), dor nas extremidades, boca seca e sede,
Informe a0 seu médico ou farmacéutico o aparecimento de
reagoes indesejiiveis pelo uso do medicamento, Informe também

aem através do seu servico de atendimento,

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Os sinais ¢ sintomas mais comuns da superdose a0s

so li
dxsu}rbm&mlmcgz ‘(s.:l: minen.is)eto dsadrmqh))micondlm
resultante da perda excessiva pelo organismo). v

utilize uma 1unmldadc maior que a indicada o tratamento
recomendado ¢: medidas gerais de suporte, vdmito provocado ou
lavagem gistrica, correglo do distdrbio cletrolitico ¢ da

de peso corporal, ou a critério  des

Enmod;mdegmnleqummdeduunm: >
mcudl:n lmumnﬁkol&“:hww%z l“
icamento, se possivel. para . 5¢
vocé precisar de mais orientagdes,
DIZ LEGAIS

MS-1.0884.0371
Farmacéutico R vel; Dr. Fritz Eduardo RF/GO:3918
ESTADO DE GOIAS -SECRETARIADASAUDE

IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A.
Av.Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga.

CEP: 74.450-010 - Goifinia— Goids,

CNPIN®01.541.2835000]-41 - g@mansﬂﬂn.

SO SOB PRESCRICAO MEDICA. VENDA PROIBIDA AO
COMERCIO.

Conad o

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela
Anvisa em 30042014,

@
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~Cod. Documento: EME 253

Tipo de Documento: ISPECIF'CACAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Versédo do Documento: 00
Cédige Material: 110144261 Péagina: 01 de 03
Titulo do Documento: BULA IQUEGO - IBUPROFENO 300 mg - PACIENTE @
Elaborado por: Revisado por:  Revisado por: Aprovado por: }
Stvla Marws Stvel Fogum | roena AL (o= M o |
Ceservovinent & Entakgers Dasarwohmenty de Ermbalagens Gerbineis 48 Peequisa & Desenvoh Garmntn da ‘
30002014 PCTAYY 07, 2% g.39 A
A~Papal = ..h:ms %( C-Cara
I - T po: ot ? - cteristicas dimensionais
cl :: o< Cor: Prelo - Pantons Procass Black |~ Comprimento 210 mm + 1 mm
|57 gin? Letras Utilizadas: Times New Roman ‘ Altura 287 mm + 1 mm

Condigdes para Rocebimento:

&MMWMM»W&W -Mﬂuqu-mln- do edmansdes, antes de
cade pedida. O 588 prévia aprovacio.
omm-vm-mmdcum Mmham fechado com fita adesiva ( néo deve ser utilizada cola, liga
amwmmmmmmwmmm pardo, contendo no mdximo 20 geupos, Dentro de
estranhos;

caixas de papelao ondutado reforgado, em perfeito do, Is de umidada, poeira @ corpos

= Sobrap dindo: 1,0m = uznmmmmmunmmwc.omuom.unm-soom

«A Nota Fiscal deve conter dados coarantes com o pedido de compra @ com o Laudo de C de Qualidade do fab tais como: nome do
fornecedor, lote do materisl, quantdade pedida e valor da Nota Fiscal,

«Presenca do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do 08 260 dados: nome co for dor, nome do fa , lote
do fabricante, data de fabricagdo @ data de validade do materal;

«Cada volume do material deve ser Identificado com os seguimes dedos: nome do material, g Jude por vok nome do fornecedor, rome do
fabricante, lote do fabricante, data de fabricacio, data de valldade, MQMMMM&M

Historico de Rovisdes:

Versio 00 300W2014; EmiseSo inicial & adequagiio d RDC - 47/00.
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=\_IQUEGO-IBUPROFENO
B =

Leia abula. Ela traz informagdes i e atualizadas
fmmpre Abula. Bl e L
ibuprofeno

APRESENTACAO

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12
ANOS,

sobre este e
o™ -,R
/ - .|
Comprimido Revestido 300 mg. \ /
com'osn_c@o

IQUEGO-IBUPROFENO =
N %
Embalagem com 10, 4
comprimido contém:

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
IQUEGO-EBUPROFENOMMudomleio tepordnio da
Eaheededomdelcvenmoda:dghmidnde,cmno:dnrde
ubw&dummdmmuwﬂmoéﬂamml;dayipue
resfrindos comuns; dor de artrite; dor de dente.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IQUEGO-IBUPROFENO  contém ibuprofenc, um derivado do
dcido fenilpropitnico que possui atividade analgésica e
lnli&miuSuwionlnicinmouude}Ominumnpdua
ldnﬁnhac&o,oomdmclodz4a6harupmdeibnﬂg&ioo;e
de 628 horas, para efeito antitérmico.

3.QUANDONAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nioummmdicmnolchwvwhiswﬁlmmdedm:o
ibuprofeno ou & qualquer componente da férmula, ao dcido
acetilsalicilico ouw & qualquer outro anti-inflamatéeio nio-
ativa ou
sangramento gastrintestinal (do estdmago e duodeno). N&o deve ser
usado durante os (ltimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento é contralndicado para menores de 12 snos,

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

" sulte um médico antes de usar este medicamento caso:

- Ammmdoenadooawloondadmoum
tomando um diurético, cirrose bepitics & asma;

- esteja sob cuidados médicos por qualquer condiclo grave:
-aujnemmodemnlqnamnﬁnérmioo/mlshico.
anticoagulantes ou qualquer outro medicamento;
-ennjummodetcidomhdi:niwwpmbkmndocorwioou
dum.mmwnoibuwvhopodcdﬁumimeieimw
do dcido acetilsalicilico nestes casos;

- esteja grivida ou amamentando;

- tenha mais de 70 anos de idade;

- tenha asma ou outra afeccdo alérgica.

- Esteja fazendo uso de outro anti-inflamatério nio esteridal
(AINE)

Interromps o uso deste medicamento ¢ consulte um médico caso:
-mmmlod&ﬁnwmﬂqwmnaﬂohducj&v&
como vermelhidio, bolhas ou erupodes na pele

- a febre apresente piora, ou persista por mais de 3 dias;

-ador apresente piora, ou persista por mais de 10 dias;

~ocorra dor de estdmago com o uso deste medicamento,

- s¢ja observado vdmito com sangue, ou fezes enegrecidas ou
sanguinolentas,
Ommﬂamdummcﬁmnmdemmomdem
do coragdo, infarto ou derrame cerebral,
lnfwmlnadhm-ahmnldleoanmdouspdudn

gravidez
mmwﬂtwturlﬂlhdownnlhmﬂm
sem orientacdo médica.

Atengiio: Este medicamento contém agiicar, portanto, deve ser
usado com cautels em portadores de Diabetes.

Interages medicamento - medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE (anti-inflamatério ndo-
esteroidal) com os seguintes firmacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administracio cronica: #cide

| ecetilsalicilico, paracetamol, colchicina, outros anti-i

ndo-esteroidais, cormicosterides, glicocorticoides, corticotrofina,
agentes anticosgulantes ou tromboliticos, inibidores de agregacio
phquﬁrh.ﬁpoglbaninmmﬁwmmm-hipmme
diuréticos, #cido valproico, plicamicina, compostos de  ouro,
ciclosporina metotrexato, ltio, probenecida, inibidores da ECA
(ena'mncon\tmdemgimh)ed@oxim.
Recomenda-se precsucio quando do uso concomitante do
ibuprofeno com inibidores seletivos de recaptagdo da serotonina
(ISRS), pelo risco sumentado de sangramento gastrintestinal,
Interagio medicamento - substincia quimica

0uso concomitante com bebida alcodlica,
Interagdo medicamento - alimentos:
Ataxa de absorglio do ibuprofeno pode ser retardada e a
de pico sérico (no sangue) reduzida quando ini com
l!hnm,nomnnw.mbiodiq’oniwidndc(velocidndeeuuslo
com que uma substincia é absorvida e se torna disponivel no local de

Interagio medicamento - com exames de laboratério:

Om&wmwmﬁomhmd«
nio-esteroidais),
por menos de 24 horas;

AINEs (anti-inflamatérios

Com o ibuprofeno este efeito pode persistir
podchwwd'nnhm.iﬁod-gliccmi:(ﬂveldegﬁeonnoungue).
Informe sen médico ou tista se voci esti fazendo
uso de algum outro medicamento,

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Owoamdmummddoenlocdmdodaunﬁdldeodnhnc
em temperaturn ambiente (entre 15 - 30°C).

Nimero de lote e validade: vide embalagem.

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

Aspectos fisicos ¢ caracteristicas organolépticas: Comprimido
revestido circular, cor branca,
umdomomowdom&mdemja
npm*wemmm.nﬁnunom.
consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizé-lo,

Todo medicamento deve ser mantido fors do alcance das
criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e crisngas acima de 12 anos:

Dose média em adultos: I comprimidode IQUEGO-IBUPROFENO
300 mg, 2 a 3 vezes 20 din ou a critério médico, Se necessério |
comprimido adicional poderd ser indicado ao deitar, Para alivio da
rigidezmxind.lpﬁmeindoudeeuhdhdevuiumbgo
tp&-nfdcduwmleimAlgunnwienmpodmn«mmﬂdm
com 600 a 1,200 mg/dia. A dose total didria nio poderd ultrapassar
2400 mg. Em casos de dismenorreia, tomar | comprimido 2 vezes so
dia desde o inicio dos sintomas, até o seu dessparecimento.

Pode seradministrado junto com alimentos.

Uso em crisngas: [QUEGO-IBUPROFENO nio deve ser
ldminisndoanedncuoommmocdelz;nosdom.excemmb
orientagilo ¢ acompanhamento médico,

Shmlmomaw.lmmdedﬁﬂduwbnm
medicamento, procure orientacio do farmacéutico. Nio
desaparecendo os sintomas, procure orlentagio de seu médico ou
cirurgifio-dentista,

sm-mmammwoupnnm
as doses ¢ n duragdio do tratamento,

Nio interromps o tratamento sem o conbecimento do seu
médico.

MWI“MHWNW
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTEMEDICAMENTO?

@
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Caso vocd se esquecs de tomar IQUEGO-IBUPROFENO 10
horirio estabelecido, tome-0 assim que lembrar. Entretanto, s¢ ja
emv«pmodohodﬁodemnaprﬁ:dmdm.pulalm
mﬁnemeam&mwnmmmowm
de doses recomendado pelo seu médico, Neste caso, o tome 0
mdiummloundnhmpulwdmuqusid&

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de
seu médico, ou do ciru

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Ruqﬁescomm(ooonemml%e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):
Dor.bdominﬂnomeblicu.ma,m‘a.m(eqioo).
exantema cutiineo (erupgiio na pele).

Reagles i {ocorrem eatre 0,1% ¢ 1% dos pacicotes que

de suco estomacal), dor
irritabilidade, nervosismo, prurido (coceira) de pele, zumbido ¢
vomitos

Reacdes raras (ocorrem catre 0,01%  0,1% dos pacientes que

turva, broncoespasmo (comstrigho das vias aéreas causando
diﬁcu!dademxupim)puhnow,dambomm(dowdl
pclequeumnﬁfuamvésdabolhu).acldmevuwhmw
{derrame), angina pectoris {dor & aperto no peito), insuficiéncia
cndimqbnh(dﬂimﬂ#cdacwﬁndedom&m
o sangue), hepatite medicamentosa (inflamagio do figado),
dispoeia (falta de ar), evitema multiforme (distirbio da pele
mmammlam).ﬁlmum-(fﬁdam
estémugo), gastrite (inflamagdo do estdmago), hemorragia
gostrintestinal (sangramento do estdmago e/ou intestino),
paﬁncloguummﬁnﬂ(doum”efoumm),ﬂlou‘
wmmnommemmwwm(mem
uﬁm),mmilbanolhiu(qnebnd:céluhmmcmndom).

nervo optico), necrdlise epidérmica thxica (desprendimento em
emadpsdupaﬂempeﬁmdlpele).udeﬁil(slmgilupeh).
vmhw(mﬂmxlomwwudmvmmwxw
visuais, chiado no peito.

(tontura), distensio abdominal, doenca de Crohn (doenga
inflamatéria intestinal), colites (inflamagio intestinal), melena
(fezes escuras devido a sangramento inal), edema
periférico (inchago em mios, pemas, pés), meningite, redugdo da
hemoglobina (célula vermelha do sangue) e do hematdcrito
(concentragio de globulos vermelhos no sangue), nefrite intersticial
(hﬂmxﬁommn).mﬂﬂl(pmdcmmmwm).
asma, edema (inchago) na face, plrpura, distirbios visuais,
ulwuiomboa.dotgbdwnimlmpdot.dowadoﬂpdo.
memingite asséptica ¢ sindrome nefrotica.
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0§ 11508 COLATCTRNS PUUGLI 264 Milksaasamnenoy v= = —=
Wmmmmcmmmbm
mummWMuMo
Wemm]‘mwmum
lnfomhnbéniupmnmﬂdommh
stendimento no consumidor.

9.0QUIFAZERSIALGUtMUSARUMAGRANDI‘.
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTODE UMASO VEZ?

gastrintestinal (sangramento do estdmago c/ou intestino),
mﬂd&ndluulmda(domngudldouﬂnl).couMMom
. ; is. acid polic dor de

do medicamento, se possivel.
LkuprlmnIMl.uwdpmhrdewmm

DIZERES LEGAIS
MS 1,0884.0373
Farmacéuatico 0

Ds. Daniel Jesus de Paula - CRF-GON' 3319
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mmtdnnnndlmfmmndrhumupdn
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. ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE | IMPLEMENTAGAO: VERSAO:
‘ EMBALAGEM - EME 091062014 | 01
KOYUEGO BULA IQUEGO-AMOXICILINA- CAPSULA coDIGO: | PAG:
b b o 4 500mg - PACIENTE EME-DME-226 114
Cadigo Material. 110144830
®
ELABORACAO/REVISAO REVISAO APROVAGAO
oo B s O da
ma @_ﬁ; & : 1 /el
05 @ai5 03 015 2L/ 4015
A - Papel P .‘v"-C\a\
Tipo | Apergaminhavei (AP) [T9y |
Cor Branco \” & 3
Gramatura 56 g/m* 2 4% 54
B - Impressio
“Tipo Off Set
Cor Pantone Process Black (Preto) o
Letras Utilizadas Times New Roman
Arte Anexa
[ C- Caracteristicas dimensionais
Comprimento (T): 210 mmz 1 mm
Altura (H): 310 mm# 1 mm
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ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE ’ IMPLEMENTAGAO: VERSAO:!
| | EMBALAGEM - EME 09/06/2014 o1 |
| |<O>U eG0 } BULA IQUEGO-AMOXICILINA- CAPSULA cODIGO: PAG: |

e et 500mg - PACIENTE EME-DME-226 24

Codigo Material; 110144830 |

1. CONDICOES PARA RECEBIMENTO/ACONDICIONAMENTO:

1.1 O forecedor deve encaminhar uma amostra 20 Almoxarifado de Material de Embalagem que deve entregar a mesma
ao Laboratorio de Controle de Qualidade - IQUEGO, para analise quanto a qualidade do material e dimensbes, antes de
confeccionar o lote referente a cada pedido. O recebimento do material esta condicionado a esta prévia aprovagso,

1.2 O material deve ser embalado em grupo de 25 unidades, envolto em tira de papel, fechado com fita adesiva
( ndo deve ser utilizada cols, liga de borracha ou qualquer outro material que possa danifics-lo) embruthado em
papel Kraft pardo, contendo no maximo 10 grupos. Dentro de calxas de papeléo ondulado reforgado, em perfeito

mdomdommmamhummm. estranhos;
1.3 Sobre paletes medindo: 1,0 m comprimento x 1,20 m largura, envoividos em fime PVC e o peso nao deve ser
superiora S00 kg;

1.4 A Nota Fiscal deve conter dados coerentes com o pedido de compra e com o Laudo de Controle de Qualidade do
fabricante, tais como: nomede fornecedor, lote do material, quantidade pedida e valor da Nota Fiscal,
1.5 Presenca do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do material contendo os seguintes dados: nome do
formecedor, nome do fabricante, lote do fabricante, data de fabricagao e data de validade do material,
1.6 Cada volume do material deve ser identificado com os seguintes dados: nome do material, quantidade por volume,
nome do fornecedor, nome do fabricante, lote do fabricante, data de fabricagdo, data de validade, n® da Nota Fiscal, n° laudo
do fabricante.

2. REFERENCIA:
RDC n° 47 - DOU 10/01/2009

3. HISTORICO DE REVISOES:
Data Versdo Alteragdo Realizada Justificativa

109/06/2014| 00 Emissao inicial ROC n° 47 - DOU 10/01/2008.

Acréscimo do percentual de gramatura(z 4%).

Atualizac8o conforme bula Padrdo em

' 15/12/2014. Modificagao de fayout em

|25/06/2015| 01 adequagao a0 POP-8PF-001. Mudanga de R.T| Adequacdo as alteragbes técnicas realizadas.
conforme CIN® 005/2015-PRESI{06/02/2015).
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ﬁ I%UEGO-AMOXICILINA

ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO,
A0 DOMEDICAMENTO

IDENTIFICAC.
1IQUEGO-AMOXICILINA
smoxiciline

APRESENTACAO

Cépsulas do S00mg, Embalagem com 10 unidades.

USO ORAL-USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 10
ANOS DE IDADE)

COMPOSI

amoxicilina tri-hidratada 574mg

-m;p;m;?:é-mdemu prr e

] oe silicio.
INFORMACOESAO PACIENTE

LPARAQUE ESTE MEDICAMENTO EINDICADO?
IQUEGO-AMOXICILINA antibiitico eficaz contra grande variedade
de bactérias, ¢ indicado para tratamento de infecpbes bacterianss
cansades por germes sensiveis & agdo da amoxicilina, Entretanto, seu
nulmmmmmmunmm&duqum
informecSes, pergunte 20 seu médico.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IQUEGO-AMOXICILINA contém ums peniciling chamada
-midlin Wuuvo A amoxicilina perence ao
IQUEGO-AMOXlC!uNA & usado no

amigdalas (amigdalite), nos scios da face (sinusite), no trato urinrio e

genital, na pele ¢ nas mucosas. IQUEGO-AMOXICILINA atua

destruindo as bactérias que causam essas infecgdes,

3. wmuomomnmmcmo'

Este medicamento ndo pode ser administrado nem ingerido por

muhnnmuﬁh&mpnhlhbuw

antibidticos similares, chamados cefalosparines. Se vocé ji teve uma

resgdo alérgica (como erupydes da pele) ao tomar um antibidtico, deve

conversar com seu médico antes de usar IQUEGO-AMOXICILINA.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratsmento com IQUEGO-AMOXICILINA,

informe sev médico:

« s vocd ji apresentou reaglo alérgica a algum antibideico. Isso pode

incluir reagBes na pele ou inchago ns face ou pescogo;

GOVERNO DE

GOIAS

RISCO \ v
Mmmmnrdmbdaa(w.umw
Devo Usar Este Medi 7 oitem Pasol

Interagdes medicamentosas s

Alguns medicamentos podem causar efeitos indescjiveis se vocd 0s
ingerir durante o tratamento com IQUEGO-AMOXICILINA. Nio
duxcdumnumﬂ:oomvoeemjawmndo

~ pilulas anticoncepcionais (como acontece com outros antibidticos,
talvez sejam necessdrias precangdes adicionats pers evitar a gravidez);
—anticoagulantes.

anti

A alimentacdo nlo interfere na agdo de IQUEGO-AMOXICILINA que
Informe 30 seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esth fazendo
uso de slgum ontro medicamento. N&o use medicamento sem o

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTEMEDICAMENTO?
Culdados de armazensmento
Canservae s capatilas na enbalagem origeal, em temp

15°C » MAC). Proteger da Jaz o umidads.

Nuumero de lote e validade: vide embalagem. Nio use medicamento
com o prazo de validade vencide, Guarde-o em sua embalagem

original.
PO Caracteristicas

organolépticas
Cipsulas de 500 mg de duas cores (corpo rosa transparente ¢ tampa azul
transparenic) contendo um pd branco, isento de particulss estrankbss.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as orientagdes de seu médico sobre & maneira ¢ a hora correta de
tomar o medicamento, Ele vai decidir 2 quantidade didria que vocd
precisa ¢ o tempo dunante o gual voed deve usar o medicamento. Leia

médico.
clc continue eficaz mesmo que vocé o tome em outros horkrios,
Cmmuommmnéohdompm

Mdpsumdcvmnwmmmmnm

Atencio! Para algumss doses indicadas abaixo é necessirio o uso da
MNWMHMNMnMa

ir codgulos
sanguineos (anticoagulantes), tals como varfarina,o seu médico fard  gividy
um monitoramentoe,

, $¢ pecessdrio, poderd sugerir ajustes na dose dos

1 =
5o nos rins

-nvodnlouﬂmmhnbmm

- 8¢ vock jd teve diarrela durante ou apés o uso de antibidticos

0O uso prolongado também pode resultar, ocasionalmente, em
supercrescimento de microrganismos resistentes 2  IQUEGO-

aﬂicoquhml.

AMOXICILINA.
lﬂ-lﬁtnwuw‘nddUcbmm
Nio se observaram efeitos sdversos sobre a capacidade de dirigir
vedculos ¢ de operar miquines.

Gravideze

amamentagio
lQUEm-AMOJﬂCILNAMnMuMMmu

ou suspeitar que esteja grivida. Voce akio deve tomar este medicamento
s¢ esaiver grivida, exceto se sew médico recomendar.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando IQUEGO-
AMOXICILINA mas hd excregfo de minimas de
amoxicilina no leite matemo, Se vocd estiver amamentando, informe
20 seu médico antes de iniciar o tratamento com IQUEGO-
AMOXICILINA.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres grévidas sem
orientacio médics ou do cirurgilo-dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE

www.iquego.com.br

Dose para adultes (Inclustve pacientes idosos) ¢ criancas acima de
10 amos de idade

Dose padrio para sdultos: 250mg (ests dose 86 pode ser obtida com a
suspensio oral) trés vezes 80 dia (de 8 em 8 horas) com sumento para
m(meipnh)nﬁvuundi(desaahuu)mm

Mmmm(ﬂummaq-ﬁ
em doses divididas)

Recomenda-se uma dose do 3¢ (seis cipsulas) duss vezes 2o dia (de 12
lehm-)mmqumqwuvmdemm
g2 de pus) grave ou recarrents,
'l‘nn-nhhmdutﬂo
Gonorreia: dose Ginica de 3g.
Erradicaco de Heficobacter em tilcera péptica (no duodeno ou no

estdbmago)

Para combater o Helicobacter (bactéria que atacs o estdmago ¢ o
duodenn), recomenda-se o uso de IQUEGO-AMOXICILINA no
esquema de duas vezes 20 dia (de 12 em 12 horas), em sssociaglio com
um medicamento conhecido como mibidar da bomba de pritons
(exemplo: omeprazol) ¢ agentes antimicrobianos, conforme se detalhs a

wmmwlg(MM)Mvmw
din (de 12 em 12 bhoras) ¢ claritromicioa 500mg duss vezes ao dis (de 12
em 12 boras) durante sete dias; ou
+ ameprazol 40mg difrios, amoxiciling 750mg a 1g duas vezes 8o dia (de

IQUEGO i Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 9827 i Bairro Ipiranga.
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12 em 12 horas) ¢ metronidazol 400mg trés veaes a0 dia (de 8 em 8

boras) durnnts sete diss.

Dose para criangas (até 10 anos de idade)

Dose padrio para criangas: 125 mg trés vezes 20 dia (de 8 ¢m 8 horas)

com sumento para 250mg trés vezes 30 dia (de § em 8 horas) nas

infecgles mads graves. Estas doses sé podem ser obtidas com
oral.

suspensio

Pacientes com lnsuficiincia renal (dos rins)

Na imsuficiéncia remal, a climinaglo do amtibidtico é mais lenta
Conforme o gran dessa condigilo, seu médico pode indicar a redugiio da
dose dikria total de scordo com o esquema descrio 2 seguir.

is moderada: mhmkm(mebnh)dmvw
wodia (de 12 em 12 borns); (no miximo de S00mg duas vezes 30 din);
-imsuficiéncin

mninmndaﬂhn;(mdmﬂn)lodh(m

dose;
-msuficiéncia moderada: ) 5 mg/kg Guns vezes ao dia (de 12/12 baras),
-msuficiéncia grave: 15mg/kg uma vez a0 dia,
Paclentes que recebem didlise
Usa-s2 & mesma posologia indicada para pacientes com insuficiéncia
renal grave. A didlise peritoneal (processo de limpeza das substincias
tixicas do organismo stravés do periténio, membrana que envolve o
sbddmen) ndo remove a amoxicilina do corpo.
Pacientes que recebem
Usa-sc # mesma posologia indicada para pacientes com insuficiéncia

renal grave.
Amhém&mwmmow

(particularmente nos tratamentos wrgentes de infecpdes graves).
Confoeme o grau de insuficiéncia renal, talvez sen médico ache
necessdrio reduzir a dose didria total,

Sigs a orlentacdo de scu médico, respeitando sempro os boririos,
25 doses ¢ » duragiio do tratamento. Nio interrompa o tratamento
sem o conhecimento de seu médico. Este medicamento nko pode
ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocd esquecer uma dose, tome-2 assim que s¢ lembear, mas continue
com o hordrio normal des demais. S6 no tome duas doses com
tntervalo igual ou menar que | hora

Em caso de ditvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de sen
médico.

8, QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

Avise seu médico o mais cedo possivel se vocé ndlo se sentir bem
durante o tratamento com IQUEGO-AMOXICILINA. Assim como
todo medicamento, IQUEGO-AMOXICILINA pode provocar reagles
sdversas, porém isso ndo ocorre com todas 25 pessoas. Os cfeitos
colaterais deste medicamento geralmente 3o leves.

Reagles comuns (ocorrem entre 1% e 10% des pacientes que
utilizam este medicamento):

- Diarreia (virias evacuagOes amolecidas par dia) ¢ emjoo; quando isso
acoatece, 0 sinfomas normalmente silo leves ¢ com fraquéncia podem
nmmommm das refeigdes. Se
continuarem ou gaves, Ite o

- Erupgdes dapele.

Reagdes Incomuns (ecorrem emtre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que

utilizam este medicamento):

- Vimito, urticdria ¢ coceira.

Reages muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos paclentes gue

uilizam cste medicamento):
meammummm).qum

resaltar em infecgdes frequentes, como febre, calafrios, mflamago da

- Baixa contagem de plag b ia reversivel), que pode
mhrmwnnmmm(mmchm-)qwm

GOVERNO DE

GOIAS

falta de ar causada pela pritica de exercicios fisicos, vertigem, palidez &
amarelamento da pele e/ou dos olhos.

« Sinais repentinos de alergia, como erupgles da pele, prurido (coceira)
uuwh&n,m:hwohbu.dmllhu ds lingua ou de outras partes do

prejudicada ouq doses
-Htmmhmwtmmmhtbummdm),

c-mmmwm(mwm)qu
normakmente afeta 23 partes intimas ou & bocs; na drea genital, pode
provecar coceira e queimagio (com & presenga de uma fina camada de
secregiio branca), ¢ na boca ou na linges podem surgir pintas brancas
dolorosas.

- Colite associada s antibiéticos (inflamaghio ne cdlon (intestino grosso),
causando disrresa grave, que também pode comter sapgue © ser
acompanhada de colicas abdominais).

- $ua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, & dar

pelo

figado. - Respdes cutineas graves: erupglo cutinea (eritema
multiforme), que pode farmar bothas (com peguenas manchas escurss
mu:vdad.pumhupﬂx&.mmmdmnﬂuh
berda); erupclio cuténea generalizada com bolls ¢ descamagho da pele
na maior parte da superficie corporal (necrdlise epidémmica téxica);
descatnagio, especiaimente 2o redor da

boca, nariz, olhos ¢ genitais (sindrome de Stevens-Johnson); enupedes
na pele com bolbas consendo pus (dermatite esfolistiva bolbosa);
erupobes escamosss na pele, com bolkas e inchagos sob a pele

Informe também & empresa através do sew servigo de atendimento.
9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR QUEAINDICADA DESTE MEDICAMENTO?
ﬁmmﬂﬁqmmpﬁmmnm&
superdosagem de amoxiciline. As reacdes mads comuns sko enjoo,
Mwemmmmmmumm
tratados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorre médico ¢ leve 3 embalagem ou bula do
medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vock precisar
de mals orientagles.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0884.0370

Farmacéutico Responsdvel

Dr. m:wnuoxm CRE-GON*3918_
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i ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE IMPLEMENTAGAO: IvensAo
EMBALAGEM - EME 00/06/2014 | 01 |
BULA eaomoxlcmu- PO PARA SUSPENSAQ CcODIGO:  PAG:
| Cadigo Material: 110144627
APROVAGAO
ELABORAGAOREVISAO . Revisko ', A
M2 do G il '
_05, 20)5"
A - Papel R '
Tipo | Apergaminhavel (AP) [, O\ |
Cor [ Branco I __.[]
Gramatura | 56 g/m* £ 4% \h V.77 |
[ B - Impressdo |
Tipo | Off Set
[T:of Pantone Process Black (Preto)
| Letras Utilizadas Times New Roman
Arte Anexa
| C- Caracteristicas dimensionais |
| Comprimento (T) 290 mm+ 1 mm
| Altura (H): 330 mm % 1 mm

IQUEGO i Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 9827 i Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiania-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iquego.com.br
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L ESPECIFICACAO DE MATERIAL DE IMPLEMENTACAO: VERSAO:
‘ EMBALAGEM - EME 09/06/2014 01 |
‘ |@U EG O BULA IQUEGO-AMOXICILINA- PO PARA SUSPENSAD | cODIGO: PAG: ’
| e ORAL 250mg/SenL - PACIENTE EME-DME-225 24

Cbdigo Material. 110144627

1.CONDICOES PARA RECEBIMENTO/ACONDICIONAMENTO:

1.1 O fomecedor deve encaminhar uma amostra ac Almoxarifado de Material de Embalagem que deve entregar a mesma
20 Laboratério de Controle de Qualidade - IQUEGO, para‘andlise quanto a qualidade do material e dimensdes, antes de
confeccionar o ote referente a cada pedido. O recebimento do material estd condicionado a esta prévia aprovagso.

1.2 O material deve ser embalado em grupo de 25 unidades, envolto em tira de papel, fechado com fita adesiva
( néo deve ser utilizada cola, liga de borracha ou qualquer outro material que possa danifica-lo) embrulhado em
papel Kraft pardo, contendo no méximo 10 grupos. Dentro de caixas de ondulado reforgado, em perfeito
m,m«mmmmmm-wmum:

1.3 Sobre paletes medindo: 1,0 m comprimento x 1,20 m largura, envolvidos em filme PVC e o peso n&o deve ser
superior a 500 kg,

1.4 A Nota Fiscal deve conter dados coerentes com o pedido de compra e com o Laudo de Controle de Qualidade do
fadricante, tais como: nomedo fornecedor, lote do material, quantidade pedida e vaior da Nota Fiscal,

1.5 Presenca do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do material contendo os seguintes dados: nome do
fornecedor, nome do fabricante, lote do fabricante, data de fabricag80 e data de validade do material;

1.6 Cada volume do material deve ser identificado com os seguintes dados: nome do material, quantidace por volume,
goge do fornecedor, nome do fabricante. lote do fabricante, data de fabricago, data de validade, n® da Nota Fiscal, n® lavdo

o fabricante

2. REFERENCIA:
RDC n® 47 - DOU 10/01/2008

3. HISTORICO DE REVISOES:
Data | Versio | Alteragio Realizada Justificativa
(08/06/2014] 00 Emisséo inicial RDC n® 47 - DOU 10/01/2008.

Acréscime do percentual de gramatura(+ 4%).
Atualizagdo conforme buia Padrio em
' | | 15M12/2014. Modificagde de layout em
25/05/2015| 01 adequagdo a0 POP-BPF-001. Mudanca de R.T| Adequacso as alteragbes técnicas realizadas.
conforme CI:N® 005/2015-PRESI{06/02/20185).

IQUEGO i Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 9827 i Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiania-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iguego.com.br
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IQUEGO-AMOXICILINA

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR ©
TRATAMENTO.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
IQUEGO-AMOXICILINA

amoxiciling

APRESENTACOES

wamlﬁﬂmp‘ﬂﬂ):m reconstituigio
com 60mL, 120ml e 1 50ml manhado d ,.?“‘
USOORAL

OIAS

W

(a1 ")

AMOXICILINA. /
mmnmmu—mm-mmm
orientagho médics ou de cirurgifo-dentists. Use em idosos,
criangas ¢ outres grupos de risco

As recomendagles especinis se reft d (ver, pa seilo

Como Devo Usar Esee Miedicamento?, 0 item Posologia),
Interagides

Alguns podem efei vels
medicamentos causar efeitos indesejdvels se vook o
i‘ai&rmomleIMNMOXIGLINANh
deluduviwmmwouunvndmzjnm:

- medicamentos usados no de gota (peobenecida ou
alopurinel);

USOADULTO E PEDIATRICO - outros amtibidticos;
- Eﬂﬂu anti poionais (como com outros antibviGticos,
Cada dose de S mL de susp I com 250 mg'S ml & sejam drias pr ¢Oes adicionais pars evitar a gravidez);
w.uw’ghm} A.wmmuﬁnu‘aomwmomomum,qu
qEp. - . pode ser ingerido nas refii

contraindicacdo
S.ONDI.COMO!POIOUAN’IOTIMPOK)SOGUAIDAR
ESTEMEDICAMENTO?

ados d

podemn mumifestarse nos pulmdes (pneumonia e bronquite), nas
nmigdalas (amdgdalite), nos seios ds face (sinusito), no twto urindrio &
genital, ea pele ¢ nas mocosss. IQUEGO-AMOXICILINA atuz
Mﬁbum“mmm
wmulonmummmlcm

medicamento o pode ser usado Por pessoas alérgicas 4

= 6ticos penicilinicos 0 antibidd

amai L dhl “’I o8 _ antibidticos g

conyensar com seu médico antes de wsar IQUEGO-AMOXICILINA.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

IQUEGO-AMOXICILINA em suspessio oral com 2
eﬂhmm@efﬁpMnmtwqo&ul
em

© risco de icterd

-uwﬂﬁmmﬂﬁmum
incluir reag; peleou inchago na face ou p

antibidtico. Isso pode

v

~sovood i darn #pds 0 uso do antibidticos
hﬁna.mnlﬁwmmﬂwhmmw
O uso prolongade também pode resultar, ccasicnalmente, em
de microrganismos resistentes & JQUEGO-

Cmmom-npbnnhlumodphl.nw

. smbiente (ambiente extre 15°C ¢ 30°C). Proteger ds lux e umidade,

Nimere de lote ¢ valldade: vide
Nio wse medicamento
-muﬂpmnphmomum

@upo  por 7 diss se for conservado em tempersturs ambilente (entre 15°C ¢

Ammmm

Aspecto fisico:

IQUEGO-AMOXICILINA (smoxicilina) ¢ um pé ross (para
m)ubrﬂf_‘imhwm“w.

caracteristicas arganolépticas

Swud:nbaea‘wmﬁﬂmhw*
mhmm.mk%&.ﬁ#u
prazo de validade ¢ vocd observe alguma

mudanga
deve m-mmm.mmm

-uh.-unw-wmammm
6.COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
%nm&mmmlm"haumde
maw.ﬂcw&d&-m&ﬁ.mw
procisa e.0 tempo durante o qual vocé deve 2887 0 medicamento,
Ldnmhhmm&vuﬁmﬂmm&ﬁkmm
WWMoMmmm
ele comtinue eficar mesmo que vocd o lome em oumos ‘horirios,
Coari do este med) #i¢ o fim do tratamento prescrizo
pelo médico. Nilo pare somente porque se sente melhor,

* .

Preparo 3

I.W-ommmmhmam

wnwluowquﬁthbdahw.Wmhmh
Wl

reconstituicdo.
a.mhmnma.mm-wmm

misturar totalmente o pé com a dgas.
4. Se a misturs slo ati ir n marca indicada, espere baixar
complee (leptameate) cor dges filads. Aghe de e e &

SSpare o espoma baixar sté gue & soluplo atin/s exatamente 3 marca
indicada.

lﬂanm‘mu-ha-anﬁ-, d de
mwm-mawmeam
Nio se observaram cfcitos ad sobre & capacidade de dirigir
Y sy i

Gravidez e smamentagho
mmmmnmmmam-mmmm
i scjam maiores quo os riscos potencisis
m»m.hhmmmumuﬁvcm
o suspeitar que st grivida. Vocd nilo deve tomar este medicamento
ummmnmmmmw
amamentar seu bebé enguasto estiver tomando IQUEGO-
AMOXICILINA mes bd excregdo de guantidades i

m»mm&mmu—-—a.m
0 seu médico antes de iniclar o tmtamento com IQUEGO-

) & criangas acima de
10 anos de idade
Dmp&bmm:z.wn;ubvunu&(&lnlhau).
mmm!ﬁuuﬁmu&(ﬂetuahu)w
infecges mais graves.
Tnn-uu-‘-uo--h(-i_mal.uda
em doses divididas)
Rm-mdnud-ud-vm.odh(dn 12 em 12 hoens)
TIoS C4504 Que requerem tratamento de infecglo respirasdris punlents
(com a presenga de pus) grave o recorrente.
Tratamento de curts duragio
Gonorreia: dosetinicade 3 g

@

T istri imi i8 - ©9827 i Bairro Ipiranga.
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manmammn(um-n
estbmago) .
Pam combater o Helicod (bactézia que ataca © ¢sibmago ¢ 0

duodenn), recomendi-ic O USO 1IQUEGO-AMOXICILINA
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no
esquema de duss vezes o dia, em ‘*eennn"‘ da
boeuba de prétons (exemplo: omepeazol) € agentes antimicrobianocs,
conforme s detalba a seguar:
-wwmmm&lgamvmmﬁ(deum
lzm)ccm«nﬁ-mqhmndh(deﬂmlzm)
duramte sete dias; ou
-wwum-nmﬂM?ﬁqnu&-nmwdi
(de ﬂnllm)emonlhmlﬂ)o-gmmmdh(htns

dins.
Mmm(ﬁl.-uhlﬁk)
Wp&hmmlﬁuuﬁwwdﬁ(&lmtm)
mmnnmuomwmmdo(&smlm)m
infecpdes mais

Na Igsuficiéncis renal, o eliminaclo do antibiétco ¢ mais lents,
Cuhmow“mﬁhnnﬁwm&iﬂhnnﬁﬂob
dose dideia tota] de scondo COm 0 eSQUETDA GesCrilo & SeFUir.

- insuficiéncia leve: nenhurma alteracso de dose;
-mﬂdhd-mmusoomm\m»a.(a 12
em 12 horas);
-memtm“mmw&

- insuficiéncia love: neniuma alteraglio de dose;

- insaficidncin moderada: 15 mg/kg duas vezes 30 dia (de 12/12 boras);
(nmﬁmﬂmnﬁu);

- msuficidocia grve: lSu&;mmn&(ﬂoma
500mg).

Pactestes gue recebem hemodtblise
Use-s0 2 meema posologia pacicates com insuficiéncia
recal grave. A amexicilima é removida do sangee por i

dmubunml(ﬂl)umaﬂmulﬁnﬂgmmm
Ge 40icg) pod ser administrads durantc e no final de cada dilise, Seu
médico poderi indicar trutamento por via parenienal (feito com
splicesdo de injogdes i intramusculares ou pabcutineas)
nos casos em que 4 via oml for coesiderads
2 de infocod

garganta ou dcerss naboca.

- Balxa contagem de plaquetas (tromboci enis {vel), que pode
resultar em sanpramento ou hematomas ‘manchss ross gue surgem
com mals facilidsde que o normal).

- D ixdo de globulos vermelhas ¢ coosequentemente snemia
(@Mﬂkmw&mﬁmmﬁphn&pe
mm&:mmd-phuiﬁaamummpuae
amarelamento da pele e/ou dos olhos. :
- Sinsis repentinos dcﬁl.mwmwﬂuhpeh.m

(; ou wrtickria, mehag da face, dos |6bios, da lingua ou de outras
mbmﬁhdﬂmmﬂtﬁnaﬁmmmyﬁm;’n
m"mwommmbmowmt
Mmﬂbom&xﬂnpﬁlvﬂ-

-cmnhuw@mmmmm:ﬂww
uﬁwummmmam )
- Hipereinesia (presengs de rbados ¢ livveis),

toosara.
-WWiMM(Mww)F
Mda-mmw-bmuh.ﬂﬂ.p&
o coceirs e quetnach (momde_ﬁnanﬁa
mhm).eubouou-hppodn-wph-m
dolorosas.

-c«mm-mwu(wmmu(mw).
causando diarreia grave, gue bém pode conter sangue e ser
M&oﬁl&am

-hmmwammm-mnmmoh

'I.OQUED!\‘OIAMQUANBO!UMEWDE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
&wdmmdmmnhqu-hﬂumm
com o borfirio normal dss demais. S& nio tome duss doses com
intervalo igsal ou menor que | hors.
MmhﬁmMmuMuhn

médico.
&Qumosmmouzmmmmmm
CAUSAR?
mi-nmédimondsednpodvdummamm
durante o tewmento com IQUEGO-AMOXICILINA. Assim coto
1o medicaments, IQUEGO-AMOXICILINA pode provocar reagles
adversss, porém isso nfio ocorre com todas a5 pessoas. O3 efeitos
colaternis deste medicamento geralmente sha leves.
Mlam(mmel%llmlupdutnqn
wtilizam ests medicamento):
-DWMP-MMWw&)cmwm

o5 150 Joves ¢ com frequingia
ser cyitados tomando-se 0 medicamento 0o inicio das refeigdes. Se
contizmaren ou Faves, 1t édi
«Erupgies dapele.
mm(m-ﬂu&l%c 1% dos pacientes que
utilizam este medicamenta):
- Vimito, articiria e cooeira.
Imﬂ--lhrn(mumkul%‘apm
quulﬂmmy

- Dimnisuicio de ghdbulos b (leucopenis reversivel), que pode
mdnmh&oﬁuﬁmmfmdmwm

mmammummum
ALGUEM
MAIOR QUEAINDICADADESTE MEDI

superdosagem de icikina. As des mals comwans sl enjoo,

memhmeumwco'mquumqm

trasados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidameste socorro médico ¢ leve & embalagem ou bala de
medicamento, se possivel, Ligne para 6500 722 6001, se vocl
precisar de muds orieatacbes.

DIZERES LEGAIS

MS-1,0884 0370

Farmacéutico Responsavel:
m.mm;-bnm-m‘oowms
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SIS S e Céd, Documento: EME 264
Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Versao do Documento: 01
Codigo Material: 110144651 Pagina: 01 de 03
Titulo do Documento: BULA IQUEGO - PARACETAMOL 500 mg - PACIENTE cs
i o medﬂcﬂ;‘ hq@:’,&:z.bf__ " : e
| Desemvovinemo ce Emtaiagens Deganvonments de Embaiagans Gentinia de Pesiusa & Desarwiivinarta Genénza Garwtis do Cusbdade ()|
10032014 203y WL l LESIC
8 - Impressao =
; okt Tipo: Off Set _4 C - Caractaristicas dimensionals |
Tipo: | Apergaminhavel (AP) | -2 — s e ]
o ; Preto - Pantona F Slack | | Comprimento | 210 mm 2 1 mm
%G . :‘""” i . “Letras Utilizadas: Times New Roman Altura 149,0 rm £ 1 mm |
ramatura: gim*z | [m e
—
o - -","\,_
> { 38 \
\&, & 3/

\ </

=

Condigdes para Recebimento:
wmmmmmammmmmmmﬂummaquﬁmmmulmama

e borracha ou qualquer outro material Gue possa om Kraft contendo no miximo 05 grupos. Dentro de

caixas de perfeito estado, isentas de rasgos, wmidade, @ corpos

« Scbra paletas medindo 1.0 m comprimento x 1,20 misrgura, envolvidos em fime PVC 80 peso ndo deve sersuperior a 500kg.

Amrwmwdmmmomumn-moumur de O tals como. rome do

MW&M.NMMOWMMM

< do Laudo de Controle de Qualidade co Fabri e do os seguinte: dados; nome do f dor, name do fabricants, lote

o fabricante, data de fabricacio e data de validsde do materal

.cmmmwmmmwdmﬂudomuuwmdﬁunmmm,qmmw“ nome do f dor, nome do

ummmum.damm.mawm.w-mrw,mmdomm

Histérico de Revisbes:

Versac 00 10006872014 Emissdo Inicsl 0 adequagho 3 RDC -47/09,

Versdo 01 2311/2014; Alusizagio conforme buia Pmmmu.mmammmmmmmwu
G D Ivimanto para. ia de F & Dr 1 am dimento 80 rove organograma”

IQUEGO i Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhan ° T Bai i
Go . guera, n® 9827 i Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiénia-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 329p7-19910
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IQUEGO-PARACETAMOL

paracetamol

APRESENTACAO

IQUEGO-PARACETAMOL 500 mg: comprimidos contendo 500
mgde ctamol em com 10 imidos.

USO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12

COMPOSICAO
IQUEGO-PARACETAMOL 500 mg:
Cadn comprimido contém:
Paracetamol mg
EXCIPIEntes §.8. P ..miiciicsiasnsimipin 1 comprimido
(Excipientes: Amido, Povidona e Acido Estedrico).

INFORMAGOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado em adultos para a redugio da febre e para
o alivio tempordrio de dores leves a tais como: dores
associadas a resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo, dor de
dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a
artrites ¢ colicas menstruals,

2, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

1”7 TEGO-PARACETAMOL reduz a febre atuando no centro
re .lador da no Sistema Nervoso Central (SNC) ¢
diminui & sensibil para a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30
minutos apés a administragio oral e permanece por um periodo de 4 a é

horas,
3.QUANDONAODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve usar IQUEGO-PARACETAMOL se tiver alergia ao

E;mmmlou.qmlqu«mmudemﬁtmuh
medicamento é cont! icado para menores de 12 anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?
Vocé nio deve tomar mais do a dose recomendada (superdose)

para provocar maior alivio, poss pode causar sérios problemas de
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saiide. Vocd deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou
piorarem, ou sé Surgirem novos sintomas, pois estes sintomas podem
ser sinais de doengas graves.

Uso com dlcool: consumidores de doses abusivas de dlcool devem
consultar sea médico saber se podem tomar IQUEGO-

PARACETAMOL ou outro analgésico,

Gravideze Amamentagio 59
Se voct estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médico antes

de usar este medicamento.

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres grividas
sem orientaciio médica ou do clrurgifio-dentista.

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico
antes de usar o medicamento,

Uso em idosos: Até o momento niio sSo conheccidas restrigdes
especificas a0 uso de IQUEGO-PARACETAMOL por pacientes
idosas, N3o existe necessidade de ajuste da dose neste grupo etério.
Muito raramente, foram relatadas reagdes cutiineas graves em pacientes
que administraram paracetamol. Os sintomas podem incluir
vermelhidio na pele, bolhas e eny cutineas. Se ocorrerem reagdes
cutiineas ou piora de problemas de pele j& existentes, interrompa o usc
domedicamento ¢ procure ajudas médica imediatamente.
Niio use outro produto que contenha paracetamol.

A absorg3o de IQUEGO-PARACETAMOL ¢é mais répida se voci
estiver em jejum. Os alimentos afetar a velocidade da nbsorgllo
mas ni¥o & tidade absorvida do medicamento. A interferéncia do
paracetamol na metabolizag3o de outros medicamentos ¢ a influéncii
destes medicamentos na 850 © na toxicidade do paracetamol, em geral
nlio é relevante.

Informe a0 seu médico ou cirurgifio-dentista se vocd estd fazend:
uso de algum outro medicamento,

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAF
ESTE MEDICAMENTO?

IQUEGO-PARACETAMOL deve ser conservado em temperatur
ambiente (entre [ 5°C ¢ 30°C), protegido da luze umidade.

Némero de lote ¢ validade: vide embalagem.

Niio us¢ medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-

em sua embal orﬂnl
IQUEGO- CETAMOL 500 mg s8o comprimidos circulares &
cor branca. e
SUEGEN
!
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Antes de usar, observe 30.:!”“0 do medicamento, Caso cle esteja

no prazo de validade ¢ observe alguma mudanca no aspecto,

consulte o farmacdutico para saber se poderd utilizd-lo. Todo

medicamento deve ser mantido fora do aleance das criancas,

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. Voc2 deve tomar os comprimidos com lquido,

2{ paracetamol pode ser administrado independentemente das
i

Adultos e criangas acima de 12 anos: IQUEGO-PARACETAMOL

500mg: 1 a2 comprimidos, 3a4 vezes aodia.

A dose didria maxima recomendada de paracetamol é de 4000 mg (8

comprimidos de IQUEGO-PARACETAMOL 500 mg) em intervalos

gc456hons.em um periodo de 24 horas, niio excedendo 1000mg por
ose.

Duragio do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas,

Este medicamento nio pode ser partido ou 0.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este

medicamento, procure orientagdo do farmacéutico. Nio

d_esap!nund:’o; sintomas, procure orfentaciio médica ou de seu

am N

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE

USARESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim

que s¢ lembrar, caso ainda haja necessidade, ¢ entlio ajuste o hordrio

das proximas tomadas. Nilo tome a dose dobrads para compensar a

dose esquecida.

Em caso de diividas, procure orientagio do farmacéutico, de seu

médico ou eirurgilio-dentista,

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME

CAUSAR?

Este- medicamento pode causar algumas reagdes desagradiveis
inesperadas, Caso vocé tenha uma reago alérgica, deve parar de tomar
omedicamento.

Reag3o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento): urticria, coceirs & vermelhidiio no carpo,
reaches alérgicas a este medicamento ¢ aumento das transam inases.
Informe a0 seu médico, ciru tista ou farmacéutico o
sparecimento de reaches indesejdvels pelo uso do medicamento,
Informe também & empresa através do seu servigo de
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIORDOQUEA INDICADADESTE MEDICAMENTO?

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose)
poamdmwﬂmmmdcw,mmajw
médica ou um centro de icaclo imediatamente. O apoio médico
imediato ¢ fundamental para adultos e criangas, mesmo se o3 sinais e
sintomas de intoxi ndo estiverem presentes.

Os sinais e sintomas Iniciais que se seguem a uma dose potencialmente
hepatotéxica de paracetamol sfo;

anorexia, néusea, vomito, sudorese intensa, palidez ¢ mal-estar geral,
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro lco e leve a em ou buls do
medicamento, se rmdvel. Ligue para 0800 722 6001, se vocd
precisar de mais orfentagles.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0884.0327

Farmacéutico vel:

Dr, Daniel Jesus de Paula- CRF-GON°3319

ESTADODE GQIAS - SECRETARIA DA SAUDE

IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DEGOIAS S A.

Av. Anhan 9.827- B&mlphnga
CEP: 74.450-010 - Goifinia - Gots
CNPJIN®01.541.283/0001-41 - Indistria Brasileira

VENDA PROIBIDAAO COMERCIO

USOSOB PRESCRICAOMEDICA -
Siga corretamente o modo de usar, n¥o desaparecendo os sintomas
procure orjentagio médica.

Gond® o

Esta bulu fol atunlizada conforme Buls Padriio sprovada pels Anviss em
0500872014,
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L ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE IMPLEMENTAGCAO: VERSAO:
EMBALAGEM - EME 27/06/2014 02
|<O>UEGO BULA IQUEGO - PROPRANOLOL 40mg cODIGO: PAG:
et b ant PACIENTE ‘ EME-DME-268  1/4
Codigo Material: 110144660
ELAPORACLO!RWBAO REVISAO | APROVAGCAO
e Gardncia de Pusguiss & Deseovolvimeno | d
e L Je,ﬁpwﬂ.aﬁ:am_il '
95 245 Q5. 0% | ls
A - Papel
Tipo | Apergaminhavel (AP)
Cor Branco
Gramatura 56 g/m* £ 4%
)i B - Impressio
Tpo | Off Set
Cor Pantone Process Black (Preto)
Letras Utilizadas | Times New Roman
Arte I Anexa
C- Caracteristicas dimensionais PP OX

Comprimento (T) 210,0 mm = 1 mm |, sY,
Altura (H): 207,0mm =1 mm \& ¥ 5/

2070 men
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' ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE IMPLEMENTAGAO: VERSAC:
EMBALAGEM - EME 27/06/2014 | 02
|<O>U eG0o BULA IQUEGO - PROPRANOLOL 40mg CODIGO: ‘ PAG:
s b+ PACIENTE | EME-DME-268 24
Cédigo Material: 110144660

1.CONDIGOES PARA RECEBIMENTO/ACONDICIONAMENTO:

1.1 O fomecedor deve encaminhar uma amostra ac Aimoxarifado de Material de Embalagem que deve entregar a mesma
80 Laboratorio de Controle de Qualidade - IQUEGO, para andlise quanto a qualidade do material e dimensdes, antes de
confeccionar o iote referente a cada pedido, O recebimento do material esta condicionado a esta prévia apravagao.

1.2 O material deve ser embalado em grupo de 10 unidades, envolto em tira de papel, fechado com fita adesiva
( ndo deve ser utilizada cola, liga de borracha ou quaiquer outro material que possa danifica-lo) embrulhado em
papel Kraft pardo, contendo no maximo 25 grupos. Dentro de calxas de papelo ondulado reforgado, em perfeito
estado, isentas de rasgos, manchas, umidade, poeira e corpos estranhos;

1.3 Sobre paletes medindo: 1,0 m comprimento x 1,20 m largura, envolvidos em filme PVC e o peso ndo deve ser
superiora 500 kg,

1.4 A Nota Fiscal deve conter dados coerentes com o pedido de compra € com o Laudo de Controle de Qualidade do
fabricante, tais como. nome do forecedor, lote do material, quantidade pedida e valor da Nota Fiscal;

1.5 Presenca do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do material contendo os seguintes dados: nome do
fornecedor, nome do fabricante, lote do fabricante, data de fabricag&o e data de validade do material;

1.6 Cada volume do material deve ser identificado com os seguintes dados: nome do material, quantidade por volume,
nomofabdo forecedoer, nome do fabricante, lote do fabricante, data de fabricagao, data de validade, n® da Nota Fiscal, n® laudo
do fabricante,

2. REFERENCIA:
ROC n° 47 - DOU 10/01/2009

3. HISTORICO DE REVISOES:

Data Versdo Alteracio Realizada Justificativa
2710672014 0o Emiss&o inicia RDC n® 47 - DOU 10/01/2008.

Atualizacdo conforme bula Padrio em 30/06/14. |

|Ajustes do texto para compactagio das paginas; Ad as alte
23/1172014| 01  substituiclo de: Geréncia Desenvolvimento para: ggfg: m;zw?s
|Geréncia de Pesquisa & Desenvolvimento,em
‘ ‘atendimento a0 nove organograma”,

Acréscime do percentual de gramatura(t 4%).

Atualizagao conforme bula Padrdo em

30/06/2014. Modificagao de layout em
29/05/2015| 02 adequagio ao POP-BPF-001. Mudanga de R.T

‘ conforme CI:N° 005/2015-PRESI(06/02/2015). as

técnicas realizadas.
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IQUE(iO-PROPRANOLOL
de |

IQUEGO-FROPRANOLOL
olol

com 1020

hdodeﬂ%em PEDI:N CO' (‘Yﬂt

VIA ORAL -
Eowfocio

Clondmodeprmnolol .................... AOmg
Exciplente q.s.p. comprimido
(celulose mwrocmulma. )c:héxido de smcno. estearato de magnésio
cami
mronm OI'.SAOPACIENT!:
1-PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
IQUEGO-PROPRANOLOL é um betabloqueador indicado para:
Controle de hipertensiio (pressiio aita). Controle de
(scnnt;lodepmuoedornopeho). Controle arritmias
cardiscas (alteragdes no ritmo dos batimentos cardiacos).
da enxagueca (dor de cabega forte). Controle do tremor
i .Comhdnanswdndeeuqmwﬂa(mmwdm
batimentos cardiacos) ansiedade. Controle h:ﬂv
tircotoxicose (aumento da secrecdo da gﬂn&dn tireoide) € cnse
tireotdxica. Controle da emlmmwpw.l ipertrofica obstrutiva
(" Taento do volume do coragiio e problemn no seu
fu_..ionamento). Controle de a (tipo de tumor,
benigno, localizado na glindula ). Neste
caso, 0 fratamento com lQUEGOJ’ROPRANOLOL deve apenas
ser iniciado na deumb io aifa efetivo
2-COMO ICA FUNCIONA?
IQUFJGO-PROPRANOIDL ¢ um medicamento betablogueador,
ou seja, inibe a estimulagiio dos receptores beta-adrenérgicos (beta-
1o organismo (como no coragdo € Nos vasos

JQUANDé NXO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
[QUEGO-PROPRANOLOL, assim como outros
betabloqueadores, deve ser nn de;

feocromocitoma (
l&ndula suprarrenal) ndo tnudo iusuﬂclencla cardiaca
ﬁmhn-n

(problemas no do coruglo);
mgﬁudehmmwnl(mcbdepmsloedornopelwm

i :;Io;: hﬁo«mﬂma (alto mz‘m‘:no ungue);

um prolon o cardiaco de segundo ou terceiro
;:moqcrnoﬁ:memmm).ma
ou broncoespasmo (contragdes nos do

{ nos bronquios
pulmlo} IQUEGO-PROPKANOLOL ndo deve ser utilizado por
com pmdiqmwuupoglmn. isto €, pacientes apos

pacientes
mﬂrim(nlvei cams B v

u
4-0 QUE DEVO SABER ANTI.ZS g USAR IS‘I'B
MEDICAMENTO?

Em caso de cirurgia, informar a0 médico anestesista que vocd estd
em tratamento com IQUEGO-PROPRANOLOL, Informe sew
médico se vocé tem problemas pulmonares, circulatdrios,
cardiacos, renais ou de tireoide, ou se teve sintomas de
hmmdemnom(lupoglmn) Informe também se
vocé tem diabetes, inchago nos tomozelos, falta de ar e
feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na
gléndula suprarrenal) que 2inda nio esta sendo tratado com outros
medicamentos. Informe ainda se vocé estd de jejum ou se esteve em
ejum recentemente. IQUEGO-PROPRANOLOL pode
loquear. os slmh & sintomas da hipoglicemia (guu

?md‘dos Mmmw cardiscos). IW EGO-PROPI OLOL
mmhpoghmmnnmomwmnﬂodhb&ico:,p«
aemplo mcém-m.scld::dm lactentes (criangas emm .

amameum;lo criangas, tes si
) ba,pndmmaomdmgahcpﬁibc:vcronia [{ : no

¢ pacientes com mm e-5e ter cul

inistrar IQUEGO-PRO) OLOL concomitantements eom
terapia hipoglicémica em pacientes diabéticos. IQUEGO-
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W EA & resposta hipoglicémica a
insulina. IQUEGO-PROPRANOLOL pode mascarar os sinais da
tireotoxicose. Informe seu médico caso vocé nte sintomas de
da frequéncia cardiaca (diminuigho dos batimentos
os) Ncsmcmpodesernmﬁnumhﬂodam Se
sofre de doenga cardiaca isquémica (problemas no coragSo
ido 4 circulagSio deficiente), o tratamento com IQUEGO-
ROPRAX\ODOL nilo deve ser interrompido de repente. Neste caso
ou pode-se substituir o tratamento com IQUEGO-PROPRANOLOL
por doses cquivalentes de outro medicamento ou suspende-se
zldnnlmeme o tratamento com IQUEGO-PROPRANOLOL. Antes
iniciar seu tratamento com IQUEGO-PROPRANOLOL informe
mmedmosevoceposmhlswnoodetmocsmnﬁunus(mqm
alérgicas). Informe seu médico se vocé tem problemas com cirrose
descompensada. Houve relatos sugerindo que o tratamento com
propranolol aumentar o nsco de desenvolvimento de
ence!

falopatia ica.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir automdveis e operar
miquinas: o uso de IQUEGO-PROPRANOLOL provavelmente
nio resultard em comprometimento da capacidade de dirigir
automdveis ou operar maquinas. Entretanto, deve ser levado em
consideraglio que ocasionalmente vertigem e fadiga podem ocorrer.
Se vocd sentir um destes sintomas, n3o deve dirigir automdveis ou

trcumtqum
so durante s gravidez ¢ lactagdio
Este -edlnnm.::d l:. deve ser utilizado por mulheres grividas

sem orien
IQUEGO-PROPRANOLOL nlo deve ser administrado durante a
gravidez, a menos que seu uso essencial. A maioria dos
medicamentos da classe do propranolol passa para o leite materno
embora em quantidades varidveis. Portanto, lmumm:‘:oé
mmnendada apds a administragilo desses com, In
médico se estd amamentando.
Este medicamento pode causar doping.
Inte medicamentosas
IQUEGO- -PROPRANOLOL modifica a taquicardia da
hipoglicemiz. tomar a0 se instituir 0 uso de
IQUEGO-PROPRANOLOL concomitantemente & tratamento
hipoglicémico em cientes diabéticos. O propranclol pode
prolongara icémica a insulina. Informe seu médico se
estiver toman omms medicamentos betabloqueadores (inclusive
colirios) ou outros medi pam tratamento de do
(anti-hipertensivos, antiarritmicos, por
i ¢ amiodarona), blogqueadores do canal de
céleio (por euwmplo. verapamil, diltiazem e nifedipine), agentes
simpatomiméticos (por exemplo, adrenalina), cimetidina,
hidralazina, ergotamina, dii roergoumlm, inibidores da

na simea.w mdamrum‘l c )ibuptof:’t::“
clorpromazina, anestés; ex idocaing
propafenona, rifampicina, woﬂ)w - dazina, ?n‘:’:‘lzloru

da MAO (monoaminoxidase), ilcool anh -inflamatdrios,
medicamentos para diabetes, para tratamento de dlcers, para
mvmdcmbmednveu.medkammm

tuberculose, para mxﬁm resulmlo}-;
tratamento poderd ser alterado se IQU GO- PROPMNOLOL for
tomado 20 mesmo Se vocs estiver

tempo que estes medicamentos,
tomando clonidina ¢ IQUEGO-PROPRANOLOL 20 mesmo
vocé ndo deve parar de tomar a clonidina ou |
PROPRANOLOL sem consultar o seu médico.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo
uso de algum outro medicamento. N3o use medicamento sem o
coabecimento do seu médico. ancrguo raasoasadde.
S-ONDE, COMO E POR QUA TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO
Vocé deve conservar IQUEGO-PROPRANOLOL em temperatura
ambiente (entre 15°C ¢ 30°C), a0 abrigo da fuz e umidade.
Namero de lote ¢ validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-
oem sua embalagem original.
Aspectos fisicos: comprimido circular de cor branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ainda
esteja no prazo de validade e voct observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéatico para suber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das

mﬁo DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos de IQUEGO-PROPRANOLOL devem ser
administrndos por via oral, engolidos inteiros com &gua,
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Adultos

Hipertensiio

Dose inicial de 80mg, duas vezes ao din, que pode ser aumentada
em intervalos semanais, de acordo com 2 resposta. A dose usual estd
na faixa de lm-Jngmdn.Aldmmlmem conjunto com

diuréticos ou outros m VOS, Causa uma
dlml_mgluo adicional da pressdo arterial. O limite maximo didrio de
administrago de IQU O-PROPRANOLOLpanommmoda
hipertensiio ¢ de 640mg.

Angina, ansiedade, enxaqueca ¢ tremor essencial

Dose inicial dc%ng,dmouutsvws.oquucﬂodaw
aumentada em i idade, em intervalos mnlmis.

com a resposta do paciente. Uma resposta
cm.z;:nemmoresmnlé Imente ndamfuxnde
80-1 g,ldiu para angina, na faixa de 120-240mg/dia. A minima

tremor essencial pode ser de 40mg.O limite

mtxnmo d o de administragdio de IQUEGO-PROPRANOLOL

madaumdmummlwhdouhuoéde

- Angina pectoris: 480mg

-Ansnem lzmg

T‘mnor 160mg .

Arritmia,taquicardia por ansiedsde, cardiomiopatia
rutiva e tircotoxicose

Dose de 10a40mg. trés ou quatro vezes ao dis,
O limite miximo didrioc de administragio de IQUEGO-
PROPRANowLp-nudlundosumm listados abaixo ¢

- Taquicardia por ansicdade: | 60mg

- Cardiomiopatia: 160mg

- Tireotoxicose: 160mg

Feocromocitoma ([QUEGO-PROPRANOLOL deve ser usado
apenas na presenca cfetivo ioalfa)

Pré-operatdrio: recomendam-se

{ g didrios, por trés dias.
C&osnnhgnosmopcﬁveu 30mg didrios.
O limite méximo didrio de ldmmlsawlo de IQUEGO-
PROPRANOLOL para o trstamento do feocromocitoma € de 60mg

para pré-operatdrio ¢ de 30mg para casos malignos mopedvzis

Tabets - Row oL J—

I Done mnmaidia n--lil-?l-
[iewain 160 mg )
Aot i Tong o
e —— =
.IB* LT —t | g
A Ming 190 mg
w& 0m. 160 1eg,
JOmg
Cadoricpata Jomy 160 ey
Feocorocises &0 mg (preopermzna) “my
30 a5 (mawtencic) ) g
Pacicntes idosos

A dosagem de IQUEGO-PROPRANOLOL deve ser determinada
ledudmenu. de acordo com a resposta clinica,

A dose deve ser determinads individualmente. As doses
recomendadas sllo:
Arritmias, feocromocitoma, tireotoxicose
Dose de 025 a 0,50mg/kg, trés ou quatro vezes ao dia, como for
necessirio,
Enxaquecs
Abaixo de 12 anos: 20mg, duas ou trés vezes 30 dia. Acima de 12
anos: amesma dose de adultos.
Insuficiéncin hepitica ou renal
Uma vez que a meia-vida pode ser aumentada em pacientes com
insuficiéncia hepdtica ou renal significativa, deve-se ter cuidado
quando estiver iniciando o tratamento ¢ selecionando a dose inicial
nestes pacientes,
Siga a orlentaglo do sew médico, respeitando sempre os
horkrios, as doses ¢ 2 duracio do tratamento. Ndo interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
de tomar uma dose, tome-a assim que lembrar.

x: domedieunemowmumompo Em caso
dedﬁndu. prrocwc arientaglio do farmactutico ou de seu médico,
ou ciru
&QUA?S 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
IQUEGO-PROPRANOLOL ¢ geralmente bem tolerado.
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As ntes reagdes adversas tém sido relatadas com o uso de
IQUE PROPRANOLOL.
ReacSio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam
ool e, of e by B s
ucntemente ra, i catos
), extremidades frias, fendmeno de
dorméncia ¢ dor nos dedos), distirbios do sono ¢ pesadelos.
incomum (ocorre eatre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): distirbios ntestinais, nduseas, vOmito e
dinrreia. Reaclo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): vertigem (tontura), trombocitopenia
g:inmclonom)mmdeplaqumnom
uficiéncia cardiaca (problemas no funcionamento do coraglio),

(uunchas na pele), alopecu
(quedn de cabelo), reagdes psoriasiformes (manchas
vermelhas na pele cobems com escamas), agravamento da psoriase
manchas veunelhn na pele cobertas com escamas),

exantema
erupsbes anormal dc icada
fmnmcgt:mapele). olhos e (m‘ A ‘
vis3o), brancoespasmo comnglo Im )un

(algumas vezes com resultado ﬁul) Rum:uho rara (ocm em

csie mme!wv):
hlpoglleemh (dlmhui;lo de aglicar no sangue), aumento
mm antinucleares (ANA) e miastenia gme (hquea
m ). Nilo interromper o tratameato sem o conh
seu médico, A 1 , quando necessiria, deve ser mlm
gradualmente e sob médica. lnfomeao:;:medioo.
cirurgio-dentista ou ico 0 aparecimento reaghes
hlduejiveispelomdomedkmm Informe também a empresa
mvﬁdonumioodcmdhnm
UE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAI QUEAINDICADA DESTE MEDI NTO?
Os sintomas dec superdosagem podem incluir bradicardia
(diminuic3o dos batimentos cardiacos), hipotensdo (diminuigio da
arterial), insuficiéncia cardiaca aguda ( fraco) ¢
(ommglodosmgmosdopulmln) tratamento
geral deve incluir: mon dadosa, tratamento em unidade
d¢ terapia intensiva, o uso de carvilo ativado ¢ um
laxante para prevenir a absorgio de farmaco ainda presente
2 ou substitutos do plasma
para tratar h ¢ chogue. Em caso de uso de grande
quantidade medicamento, procure rapidamente socorro
médico e levea m%m ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS 1,0884.0372
tz Eduardo Kasbaum - CRF/GO: 3918

Farmacdutico Responsavel: Dr. Frif
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estado, isentas de rasgos, manchas, umidade, poeira e corpos estranhos;
1.3 Sobre paletes medindo. 1,0 m comprimento X 1,20 m largura, envolvidos em filme PVC e o peso nao deve ser
superiora 500 kg;
1.4 A Nota Fiscal deveoontordadosooefenmcomopodldodomraocomo Laudo de Controle de Qualidade do
fabricants, tais como: nomedo fomecedor, |ote do material, quantidade pedida e vaor da Nota Fiscal,
1.5 Presenga do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do material contendo os seguintes dados: nome do
fornecador, nome do fabricante, lote do fabricante, data de fabricagS0 e data de validade do material,
1.6 Cada volume do material deve ser identificado com os seguintes dados: nome do matenisl, quantidade por volume,
nome do forecedor, nome do fabricante, fote do fabricante, data de fabricagao, data de validade, n° da Nota Fiscal, n® lado
do fabricante

2. REFERENCIA:
RDC n® 47 - DOU 10/01/2009.

3, HISTORICO DE REVISOES:

" Data | Versdo | Altorago Realizada 1 Justificativa ;
09/06/2014! 00 Emiss&o inicial [ RDC n° 47 - DOU 10/01/2008.

l ’ \ Acréscimo do percentual de gramatura(s 4%). 1 ’
Atualizagdo ca\fammmmgga Padréo em
l 16/12/2014. de layout em ‘
2110572015 ’ adequagdo ao POP-BPF-001. Mudanca de R.T, Adequagso s alteragdes técnicas realizadas. ¥
01 | conforme CI:N® 005/2015-PRES|{(06/02/2015). ‘ |

| \ | | - |
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[ ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE | IMPLEMENTACAO: VERSAO:
{ EMBALAGEM - EME 1712/2013 02
' |<°>U E G 0 BULA IQUEGO - HIDROCLOROTIAZIDA 25mg | CcODIGO: PAG:
| o G el oo PROFISSIONAL DE SAUDE | EME-DME-248 14
| Codigo Materal: 110145631
ELABORAGAO/REVISAO 0 APROVACAO
e de de Peagquiss & Desarvoivimentio [ @n Qugl
a " : XL,
05 o5 05, 05/ 3815
A - Papel Y
Tipo Apergaminhavel (AP) [57 TO\
Cor Branco [ 90 ]
~ Gramatura 56 g/m* £ 4% 3 ¥ 57
- i /'r
‘ B - Impressdo
Tipo Off Set
. Cor Pantone Process Black (Preto)
Lotras Utilizadas Times New Roman
| Arte | Anexa
C- Caracteristicas dimensionais
Comprimento (T): 1050 mm ¢ 1 mm
Altura (H): 287,0 mm = 1 mm

MODELO DE BULA ABERTA
Cabegalho para fora

2070 mm
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ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE ’ IMPLEMENTAGAQ: VERSAO:
EMBALAGEM - EME 171212013 02 |
| <°>UEGO BULA IQUEGO - HIDROCLOROTIAZIDA 25mg cODIGO: PAG:
b i PROFISSIONAL DE SAUDE | EME-DME-248 24 |
' Cedigo Matenal. 110145631 | @
1. CONDIGOES PARA RECEBIMENTO/ACONDICIONAMENTO:

1.1 O fornecedor deve encaminhar uma amostra ao Aimoxarifado de Material de Embaiagem que deve entregar a mesma
80 Laboratério de Controle de Qualidade - IQUEGO, para analise quanto a qualidade do material e dimensdes, antes de
confeccionar o lote referente a cada pedido. O recebimento do material esta condicionado a esta prévia g :

estado, Isentas de rasgos, manchas, umidade, poeira e corpos estranhos;
1;‘3 Sobsaobpahm medindo: 1,0 m comprimento x 1,20 m largura, envolvidos em filme PVC e o peso ndo deve ser
superiora kg,
1.4 A Nota Fiuldmmrdadosmmsoomopedidodemnomo Laudo de Controle de Qualidade do
fabricante, tais como: nomedo fornecedor, lote do material, quantidade pedida e valor da Nota Fiscal;
1.5 Presenca do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do material contando os seguintes dados: nome do
fornecedor, nome do fabricante, lote do fabricante, data de fabricago e data de valldade do material;
1.6 Cada volume do material deve ser identificado com os seguintes dados: nome do material, quantidade por volume,
nor&; do fomecedor, nome do fabricante, lote do fabricante. data de fabricacdo, data de validade, n° da Nota Fiscal, n®le* “o
do fabricante.

2. REFERENCIA;
RDC n® 47 - DOU 10/01/2008

3. HISTORICO DE REVISOES:
| Data Versio | Alteragdo Realizada Justificativa
[1_7/1212013 00 Emissdo inicial RDC n°® 47 - DOU 10/01/2008,

|Atualizagdo conforme bula Padréo em 30/04/14.

Ajustes do texto para compactacio das paginas;| Adequ 25 alte
23112014, 01  substituigao de: Geréncia Desenvolvimento para ST L S0

Geréncia de Pesquisa & Desenvoivimento,em

|atendimento ao novo organograma”.

Acréscima do percentual de gramatura(z 4%).
Atualiza¢do conforme bula Padrdo em
30/04/2014, Modificagso de layout em
28/052015| 02 | adequagéo ac POP-BPF-001, Mudanca de R T o oo,
conforme CIN® 005/2015-PRESI{06/02/2015).
\
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N IQUEGO-HIDROCLOROTIAZIDA
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7.CUIDADOS DEARMA, MEDICAMENTO
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Céd. Documento: EME 252
Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Versdo do Documento: 00
Codigo Material: 110145658 Pagina: 01 de 02
Titulo do Documento: BULA IQUEGO - IBUPROFENO 300mg - PROFISSIONAL DE SAUDE

Elaborado por: Revisado por: [ Revisado por: Aprovado por:
Stefs Maras Stval Faquim | Y)\O : £

Desenvoiviments de Embaigens Desenvovinents de Embaiagers Gerdinia de Pesquisa & Dasamvoivimen G o2
2002014 08,34 | o3 7% 0.4
A~ Papel B - Impressdo j
= - s Tipo: | Off Sat || ©-Caracteristicas dimensionais
Cor i Cor: Prets - P: P Black | Compri 210 mm £ 1 mm
. Letras Utllizadas: Times New Roman Altura 297 mm + 1 mm
) 3

(F4a
")

«0 fomecador deve encaminharuma 30 Desenvolvimento d Embnmn-.manﬂnqumu fdade d & antes do
i lote ref cada pedido. O b d ado 3 esta prévia aprovaglio.

© material deve sar embalado em grupo de 10 unidades, envolto em tira de papel, fechado com fita adesiva [ nio deve ser utilizada cola, liga
de borracha ou qualguer outro material gue possa danifica-lo) embrulhado em papel Kraft meuundonom” grupos. Dentro de

caixas de papelio ondulado reforgado, em perfeito estado, isentas de rasgos, manchas,

= Sobre paletes medindo: 1,0 m comprimento x 1,20 m largura, envoividos em filme PVC oommmwomlswho:
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Mbodom mmowuu&ﬁa

=Presenga do Lauda do | ek do 0% Seguntes dados: nome do fo dor, name do fabi lote
do fabricante, m«w.mum«m

«Cada volume do material dave ser identificado 0= saguintes dados: nome do dand nome do %o noms do
fabricante, mwmmammum mumm«-um«mm

Histérico de Revisdes:
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