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Senhor Licitante,

Solicito a Vossa Senhoria preencher o recibo do edital, remetendo-o a Comissao
Permanente de Licitacdo, por meio do fax (62) 3235-2915 ou e-mail luciane.dutra@iguego.com.br ou

licitacao@igquego.com.br

A néo remessa do recibo exime o(a) Pregoeiro(a) da comunicacao de eventuais
retificacBes ocorridas no instrumento convocatorio, bem como de quaisquer informacdes adicionais.

Goiania, 24 de janeiro de 2014.

Luciane Rodrigues Dutra
Pregoeira

RECIBO DO PREGAO N°. 02/14

Objeto: AQUISICAO DE ROTULOS E BULAS
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Pessoa para CONLALO: .......cceciiieiiie e

Recebemos copia do instrumento convocatério acima identificado.
Data: ..o,
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PREGAO N° 02/14
Processo n° 1363/2013

A INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A — IQUEGO, através de sua Presidéncia, torna
publico que no dia 13.02.2014, as 9:00 horas, fara realizar Licitacdo na modalidade Pregdo Presencial, do
tipo menor prego por item, para aquisicdo de ROTULOS E BULAS discriminados no objeto deste Edital,
obedecendo a lei n® 10.520/2002, Decreto Estadual n°. 7.468/2011 e subsidiariamente a lei n°. 8.666/93 e a Lei
Complementar n°. 123/06 e Decreto Estadual n°. 7.466/2011 e Lei Estadual n°. 17.928/12.

Na hipotese de ndo haver expediente na data acima referida, fica o Pregdo automaticamente transferido para o
primeiro dia Util subseqliente aquele, na mesma hora e local.

1-DO OBJETO

1.1 - O objeto da presente Licitacdo € a aquisicdo de ROTULOS E BULAS discriminadas abaixo, conforme
Especificacdo de Material de Embalagem e Termo de Referencia, anexos.

Item Descricdo Quantidade -
Unid
1 ROT.MS.IQ. Lamivudina 150mg CE 2.000
2 ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml CE Terceirizagdo - Marinha 6.000
3 ROT.MS.1Q.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg — Frasco Adesivo 230.000
4 ROT.MS.IQ.Lamivudina +Zidovudina 150 +300mg CE 2.500
5 ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml Vidro Adesivo Terceirizacdo Marinha 115.000
6 ROT.MS.1Q.Lamivudina 150mg Adesivo 200.000
7 Bula MS.I1Q. Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg - Paciente 270.000
8 Bula MS.1Q.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg — Profissional de Saude 8.000
9 Bula MS.I1Q.Lamivudina 150mg — Profissional de Saude 5.000
10 | Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Paciente 240.000
11 | Bula Ig.MS Lamivudina Sol.Oral —Terceirizacdo Marinha 5.500

2 — DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

2.1 — Os Envelopes contendo as Propostas e a Documentacao deverdo ser entregues até as 9:00 horas do dia
13.02.2014, na sala de Licitacdes da IQUEGO na Avenida Anhanguera 9.827, Bairro Ipiranga.

2.2 — Com a apresentacdo dos Envelopes a licitante imediatamente passa a expressar que:

a) - responde pela veracidade e autenticidade das informag6es constantes da documentacdo e da proposta que
apresenta.

b) - assume inteira responsabilidade pelo fornecimento do material licitado e adere plenamente aos termos do
presente Edital como parte integrante do Contrato que resultar, independentemente de sua transcrigéo.

c) - ndo hé fato impeditivo a sua habilitacdo para participar desta licitacdo, bem como, que esta ciente de que
deveré declara-lo quando ocorrido durante o certame.
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d) — As licitantes sdo responsaveis pela fidelidade e legitimidade das informacdes e dos documentos
apresentados nesta licitacao.

3 - DAS CONDICOES PARA PARTICIPACAO

3.1 — Somente poderdo participar deste PREGAO, empresas ou sociedades brasileiras ou estrangeiras em
funcionamento no Pais.

3.2 — Néo serdo permitidas na presente Licitacdo, consorcios e/ou arrendamento por parte das empresas
participantes do certame.

3.3 - As propostas e a documentacdo deverdo ser apresentadas da seguinte forma:

ENVELOPE N°. 1 — PROPOSTA COMERCIAL
PREGAO PRESENCIAL N°. 02/14
PROCESSO N°. 1363/2013
INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A. — IQUEGO
AVENIDA ANHANGUERA, N°. 9.827 — BAIRRO IPIRANGA

GOIANIA- GOIAS

ENVELOPE N°. 2 - DOCUMENTOS DE HABILITACAO
PREGAO PRESENCIAL N°. 02/14
PROCESSO N°. 1363/2013
INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A. — IQUEGO
AVENIDA ANHANGUERA, N°. 9.827 — BAIRRO IPIRANGA

GOIANIA- GOIAS

3.4 — Os envelopes deverdo estar identificados (PROPOSTA COMERCIAL — DOCUMENTOS DE
HABILITACAO), fechados e enderecados a IQUEGO, no endereco supracitado e identificados com a
numeracgdo acima.

3.5 — E expressamente vedada a participacdo de empresas:

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

3.5.2 Que tenha sido declarada inidénea pela Administracdo Publica e, caso participe do processo licitatorio,
estara sujeita as penalidades previstas no Art. 97, paragrafo Unico da Lei Federal n° 8.666/93.
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3.5.3 Que esteja suspensa de licitar junto ao CADFOR — da Superintendéncia de Suprlmentos e Logistica da
Secretaria de Estado 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;
3.5.6 Que esteja em mora ou inadimplente na Industria Quimica do Estado de Goias S/A.

3.6 As licitantes arcardo com todos os custos decorrentes da elaboracdo e apresentacdo de suas propostas,
sendo que a IQUEGO ndo sera, em nenhum caso, responsdvel por esses custos, independentemente da
conducéo ou do resultado do processo licitatorio.

3.7 — As Microempresas e Empresas de Pequeno Porte terdo tratamento favorecido previsto no Decreto
Estadual n°. 7.466/2011, Lei Estadual n°. 17.928/12 e na Lei Complementar 123/2006, quanto a
documentacdo exigida para efeito de comprovacdo de regularidade fiscal, mesmo que apresente alguma
restricdo, deverdo apresentar no certame, toda documentacéo fiscal.

3.8 — O enquadramento como Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte, para efeito do tratamento
diferenciado previsto no Decreto Estadual n°. 7.466/2011, Lei Estadual n° 17.928/12 e na Lei Complementar
123/2006, devera ser comprovada mediante a apresentacdo dos seguintes documentos:

3.8.1 — Certiddo que ateste o enquadramento expedida pela Junta Comercial ou documento gerado pela
Receita Federal por intermédio de consulta realizada no sitio www.receita.fazenda.gov.br/simplesnacional,
podendo ser confrontado com as pecgas contébeis apresentadas no certame licitatorio.

3.8.2 — Declaragéo assinada pelo representante legal da Licitante, de que cumprem as exigéncias legais para
usufruirem dos direitos previstos, conforme modelo a seguir:

DECLARAGCAO (DENTRO DO ENVELOPE PROPOSTA)

REF. PREGAON®.. ..... ....

(NOMEDAEMPRESA) . ... ... ot o CNPIno............. ... , sediada (endereco
completo) .. ..................... , por intermédio de seu representante legal o () Sr. (Sra.) ...........
.., portador(a) da Carteira de Identidade n®.. ..... ... ,CPFN°.. ..... ... , DECLARA, sob as penas

da lei, que cumpre os requisitos legais da qualificacdo como Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte e
esta apto para usufruir do tratamento favorecido, estabelecidos nos artigos 42 a 49 da Lei complementar n°.
123/2006 e Decreto Estadual n°. 7.466/2011.
Local e Data

(@):

Nome e Numero da Identidade do declarante

3.9 - DECLARACAO firmada pelo representante legal da empresa licitante, de ndo haver nenhum dos
impedimentos previstos nos incisos do § 4° do Artigo 3° da Lei Complementar 123/06.
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DECLARACAO (DENTRO DO ENVELOPE PROPOSTA)

REF. PREGAON®. ........ .

(NOMEDAEMPRESA) . ......... .o CNPINn® .. ............ . ... , sediada (endereco
completo) .. ..................... , por intermédio de seu representante legal o () Sr. (Sra.) .. .........
........ ., portador(a) da Carteira de Identidaden®......... .......... ., CPFN°...... ... ........

, DECLARA, sob as penas da lei, para fins legais de tratamento dlferenC|ado noPregdon®......... ..
prewsto na Lei Complementar n°123/06, ndo haver nenhum dos impedimentos previstos nos incisos do 8 40
do Artigo 3° da Lei Complementar 123/06.

Local e Data

(@:

Nome e Numero da Identidade do declarante

3.10 - Né&o 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 das exclusdes relacionadas no artigo terceiro da referida Lei.

3.11 - A falsa declaracdo ou a ndo apresentacdo da documentacdo comprobatdria quando solicitada, implicara
na abertura de processo administrativo e consequente aplicacdo das sancGes cabiveis.

4 — DA REPRESENTAGAO E CREDENCIAMENTO

4.1 — No dia, hora e local designados para recebimento dos envelopes, cada licitante far-se-a representar da
seguinte forma:

4.1.1 — Se por seu titular, diretor, sécio ou gerente, munido de cOpia do estatuto ou contrato social, ou
instrumento especifico que lhe confira poderes para tanto, devendo identificar-se, exibindo a carteira de
identidade ou outro documento equivalente;

4.1.2 — Se por outra pessoa, devidamente credenciada por instrumento publico ou particular de procuracéo, ou
carta de credenciamento conforme modelo ANEXO “C”, com poderes para formular ofertas e lances de preco
e praticar todos os demais atos pertinentes ao certame em nome da representada, devendo identificar-se,
exibindo a carteira de identidade ou outro documento equivalente.

4.1.3 — Somente estas pessoas terdo poderes para a formulacdo de propostas e para a pratica de todos 0s
demais atos inerentes ao certame.

4.1.4 — Todas as licitantes deverdo apresentar juntamente com os Envelopes Documentacdo e Proposta,
DECLARACAO dando ciéncia de que cumpriram plenamente os requisitos exigidos no Edital de Pregdo n°
02/14 para habilitacéo.

DECLARACAO JUNTAMENTE COM DOCUMENTOS DE CREDENCIAMENTO
(FORA DOS ENVELOPES)
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(NOME DA EMPRESA) CNPJ n.° , sediada
(endereco completo) , declara, sob as penas da lei, que atende todos os requisitos exigidos no
Edital de Pregdo n® 02/14, para habilitagdo, declarando ainda estar ciente de que a falta de atendimento a
qualquer exigéncia para habilitacdo ensejara aplicacdo de penalidade ao declarante.

Local e Data

(a):

Nome e Numero da Identidade do declarante

5 - DA SESSAO DO PREGAO

5.1 — A sessdo de recebimento e abertura dos envelopes contendo a proposta de preco e os documentos de
habilitacdo, sera realizado (a) pelo (a) pregoeiro (a) designado (a) pela Portaria n°. 09/14 — PRESI, no local,
data e horério indicados no predAmbulo deste Edital, sendo recomendével a presenca dos participantes com
quinze minutos de antecedéncia em relacdo ao horario previsto para a sua abertura, e desenvolver-se-a4 da
seguinte forma:

5.1.1 — Declarada a abertura da sessdo pela Pregoeira, ndo cabe desisténcia da proposta, salvo por motivo
justo, decorrente de fato superveniente e aceito pela Pregoeira.

5.1.2 — Credenciamento dos licitantes, na forma do item 4 deste Edital.
5.1.3 — Recolhimento dos envelopes contendo as propostas de preco e documentos de habilitacéo.

5.1.4 — Abertura dos envelopes contendo as propostas de preco, sendo feita a sua conferéncia e posterior
rubrica pelo Pregoeiro e licitantes presentes.

5.1.5 — Anadlise da conformidade com as exigéncias do Edital.
5.1.6 — Analisadas as propostas, serdo desclassificadas as que:
a) forem elaboradas em desacordo com os termos deste edital.

b) apresentarem precos excessivos ou manifestamente inexeqiiveis, assim considerados aqueles que nédo
venham a ter demonstrada sua viabilidade através de documentacao que comprove que 0s custos sdo coerentes
com os de mercado;

C) apresentarem pregos totais ou unitarios simbdlicos, irrisérios ou de valor zero;
d) apresentarem proposta alternativa.
5.1.7 — Classificacao das propostas de pregos para fins de lances verbais, observando-se:

5.1.7.1 — Todas as propostas cuja varia¢do de precos situar-se no limite de até 10% (dez por cento) acima do
menor preco.
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5.1.7.2 — Caso ndo haja pelo menos (03) trés propostas nas condicdes definidas no subltem anterior, serao
classificadas as melhores propostas subseqlientes, até 0 maximo de (03) trés, qualquer que tenham sido os
precos oferecidos nas propostas escritas.

5.1.7.3 — Em seguida, sera dado inicio a etapa de apresentacao de lances verbais.

5.1.7.4 — Os lances verbais serdo formulados pelos proponentes de forma sucessiva, em valores distintos e
decrescentes, a partir do autor da proposta de maior preco, seguido dos demais, em ordem decrescente, até que
nédo haja mais lances;

5.1.7.5 — A cada nova rodada sera efetivada a classificacdo momentanea das propostas, o que definira a
sequéncia dos lances seguintes;

5.1.7.6 — Somente serdo admitidos lances verbais em valores inferiores aos anteriormente propostos pelo
mesmo licitante;

5.1.7.7 — A desisténcia em apresentar lance verbal, quando convocado pelo Pregoeiro, implicara a exclusdo do
licitante da etapa de lances verbais e na manutencao do ultimo preco apresentado pelo licitante, para efeito de
ordenacdo das propostas;

5.1.8 — A licitante excluida na forma deste subitem podera oferecer novos lances caso a licitante vencedora
seja inabilitada, observada a ordem de classificacao.

5.1.9 — Néo poderd haver desisténcia dos lances ofertados, sujeitando-se o proponente desistente as
penalidades cabiveis.

5.1.10 - Néo se realizando lances verbais, sera verificada a conformidade entre a proposta escrita de menor
preco e o valor estimado para a contratacdo e, na hipotese de ela vir a ser desclassificada, ou ainda inabilitada,
0 pregoeiro devera restabelecer a etapa competitiva de lances entre os licitantes, obedecendo aos critérios dos
subitens 5.1.7.1 e 5.1.7.2 deste edital,

5.1.11 - Havendo apenas uma proposta, desde que atenda a todas as condic¢des do edital e estando o seu preco
compativel com os praticados no mercado, podera ela ser aceita devendo o pregoeiro negociar, visando a obter
preco melhor;

5.1.12 - Declarado o encerramento da etapa competitiva, 0 pregoeiro examinara a aceitabilidade da primeira
oferta classificada, quanto ao objeto e valor, decidindo motivadamente a respeito;

5.1.13 - Concluida a etapa classificatoria das propostas e dos lances verbais e sendo aceitavel a proposta de
menor preco, verificada as condi¢bes de desempate estabelecidas nos arts. 43 a 45 da Lei Complementar
federal n. 123/2006, o pregoeiro dard inicio a fase de habilitacdo com a abertura do envelope contendo a
documentacdo do proponente da melhor oferta, confirmando as suas condi¢Ges de habilitacéo;

5.1.14 — Neste Pregdo sera assegurada, como critério de desempate, preferéncia de contratacdo para as
Microempresas e Empresas de Pequeno Porte (Lei Complementar n°. 123/06, Decreto Estadual n°.
7.466/2011 e Lei Estadual n°. 17.92/2012).

a) entende-se por empate aquelas situacbes em que as propostas apresentadas pelas Microempresas e
Empresas de Pequeno Porte sejam iguais ou até 5% (cinco por cento) superiores & proposta menor preco
classificada conforme determina o 8§ 2° do artigo 44 da Lei Complementar n°. 123/06 e § 2° do artigo 4° do
Decreto Estadual n°. 7.466/2011 e 8 1° do artigo 6° da Lei Estadual n°. 17.928/12.
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5.1.15 — Para efeito do disposto no subitem 5.1.13, ocorrendo o empate, proceder-se-a da seguinte forma:

a) a Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte melhor classificada podera apresentar proposta de preco
inferior aquela considerada vencedora do certame, situacdo em que ser& adjudicado em seu favor o objeto
licitado;

b) ndo ocorrendo a contratacdo da Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte, da forma descrita na alinea
“a” do subitem 5.1.14, serdo convocadas as remanescentes que porventura se enquadrem na hipotese da
ahnea “a” do subitem 5.1.13, na ordem classificatoria, para o exercicio do mesmo direito;

¢) no caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte
que se encontrem nos intervalos estabelecidos na alinea “a” do subitem 5.1.13 deste Edital, sera realizado
sorteio entre elas para que se identifique aquela que primelro poderd apresentar melhor oferta.

5.1.15.1 — Na hipdtese da ndo-contratacdo nos termos previstos subitem 5.1.14 deste Edital, o objeto licitado
sera adjudicado em favor da proposta originalmente vencedora do certame (Lei Complementar n°. 123/06).

5.1.15.2 — O disposto no subitem 5.1.14 somente se aplicard quando a melhor oferta inicial ndo tiver sido
apresentada por Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte (Lei Complementar n°. 123/06).

5.1.15.3 — A Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte melhor classificada sera convocada para
apresentar nova proposta no prazo maximo de 5 (cinco) minutos ap6s o encerramento dos lances, sob pena
de preclusdo (Lei Complementar n°. 123/06).

5.1.16 — Apds este ato, sera encerrada a etapa competitiva e ordenadas as ofertas, exclusivamente pelo critério
de menor preco, atendidos os requisitos da Lei Complementar n® 123/06.

5.1.17 - Declarado o encerramento da etapa competitiva, 0 pregoeiro examinara a aceitabilidade da primeira
oferta classificada, quanto ao objeto e valor, decidindo motivadamente a respeito;

5.1.18 - Concluida a etapa classificatoria das propostas e dos lances verbais e sendo aceitavel a proposta de
menor preco, verificada as condi¢fes de desempate estabelecidas nos arts. 43 a 45 da Lei Complementar
federal n. 123/2006 e artigos 4° e 5° do Decreto Estadual n°. 7.466/2011 , o pregoeiro dara inicio a fase de
habilitagdo com a abertura do envelope contendo a documentacdo do proponente da melhor oferta,
confirmando as suas condicdes de habilitacdo;

5.1.19 — Constatado o atendimento pleno as exigéncias editalicias, serd declarado o proponente vencedor,
sendo-lhe adjudicado o objeto deste Pregéo.

5.1.20 — Se a oferta ndo for aceita, 0 pregoeiro restabelecera a etapa competitiva de lance entre os licitantes,
obedecendo aos critérios do art. 12, incisos 1V e V do Decreto Estadual n°. 7.468/11.

5.1.21 — Caso ndo se realize lances verbais ou, havendo, ap6s a decisdo quanto a aceitabilidade da proposta
classificada em primeiro lugar e, ainda, na hipdtese do subitem anterior, a Pregoeira podera negociar
diretamente com o proponente para que seja obtido preco melhor.

5.1.22 — Da reunido lavrar-se-a ata circunstanciada, na qual serdo registradas as ocorréncias relevantes e que,
ao final, devera ser assinada pela Pregoeira, licitantes presentes e membros da equipe de apoio.

5.1.23 — O descumprimento de requisitos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, implicard na
desclassificacdo da proposta.
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5.1.24 — Para a contratacdo, o licitante vencedor deverd encaminhar, no prazo de até 02 (d0|s) Uteis apos o
encerramento da sessdo, nova planilha de precos, com os valores readequados aos que tiverem sido ofertados
no lance verbal.

5.1.25 — Em caso de divergéncia entre informacGes contidas em documentacao impressa e na proposta
especifica prevalecerdo as da proposta.

6 — DA PROPOSTA DE PRECOS
6.1 - ENVELOPE 1 - “ PROPOSTA DE PRECOS”, opaco e fechado, devera exibir no seu anverso:

- ENVELOPE 1 - “PROPOSTA DE PRECO”

- Razéo Social da Licitante

- Enderego completo da Licitante

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

- PREGAO N° 02/14;

-Abertura: 13.02.2014 as 9:00 horas

6.2 — As propostas deverdo ser apresentadas em uma via, impressa em papel timbrado da proponente,
elaborada em lingua portuguesa, com linguagem clara, datada e assinada, sem emendas, rasuras ou
entrelinhas, mencionando o nimero deste Pregéo, e deverdo conter:

6.2.1 — Preco unitério e total do item cotado — CIF Goiania, incluindo impostos, taxas, fretes, despesas com
carga e descarga, embalagens, seguros e encargos de qualquer natureza que incidam ou venham incidir sobre
0 objeto da licitacdo.

6.2.2 — ESPECIFICACAO DETALHADA DO OBJETO em conformidade com Termo de Referencia -
ANEXO “A”. (‘incluir tipo do papel, cor, gramatura, caracteristicas dimensionais), e demais itens constantes
na EME - Especificacdo do material de embalagens. (OBS. O licitante devera descrever na integra as
especificaces citadas).

6.2.3 — Prazo de validade da proposta, ndo inferior a 60 (sessenta dias) contados da data de sua apresentacao.

6.2.4 — Nome ou razdo social da proponente, CNPJ ou CPF, endereco, telefone, fax e, se possuir, endereco
eletronico (e-mail).

6.2.5 — Indicacdo do banco, o nimero da conta corrente e da agéncia (codigo e endereco) da empresa licitante,
bem como nome, numero da Carteira de Identidade, CPF, estado civil e endereco residencial do representante
da empresa, para fins de assinatura do contrato.

6.3 — Serdo desclassificadas as propostas que ndo atenderem as exigéncias do presente Edital e seus Anexos,
sejam omissas ou apresentem irregularidades, ou defeitos capazes de dificultar o julgamento.

6.4 — As propostas poderdo ser corrigidas automaticamente pela Pregoeira, caso contenham erros de soma
e/ou multiplicacdo, bem como divergéncias entre 0 preco unitario e o total do item, hipdtese em que
prevalecera sempre o primeiro.
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6.5 - O proponente deve declarar, sob as penalidades cabiveis, a inexisténcia de fato supervenlente que possa
impedir a sua habilitacdo neste certame, inclusive na vigéncia contratual caso venha a ser contratado pela
IQUEGO, conforme modelo de declaragdo abaixo:

DECLARAC;AO (NO ENVELOPE PROPOSTA)
Pregédo n° 02/14
(NOME DA EMPRESA) CNPJ n. , sediada (endereco

completo) , declara, sob as penas da lei, que até a presente data inexistem fatos impeditivos para
sua habilitacdo no presente processo licitatdrio, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

Local e Data

(a):

Nome e Numero da Identidade do declarante

7 -DA HABILITACAO

7.1 — ENVELOPE 2 - “DOCUMENTACAO”, opaco e fechado, devera conter os documentos relacionados no
item 7.2, indicando no seu anverso:

- ENVELOPE 2 - “DOCUMENTACAO”

- Razdo Social da Licitante;

- Enderego completo da Licitante;

- INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A — IQUEGO;
- Av. Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga - Goiania - Goias;

- PREGAO N° 02/14;

- Abertura: 13.02.2014 as 9:00 horas.

7.2 — As empresas deverdo apresentar a DOCUMENTAGCAO a sequir indicada, que compora o0 ENVELOPE
2, cOpia autenticada ou publicacdo oficial, sem emendas, rasuras ou entrelinhas, preparadas de tal forma a néo
conter folhas soltas preferencialmente na ordem solicitada, numeradas seqliencialmente, da primeira a ultima
folha:

7.2.1 — Certificado de Registro Cadastral da licitante na IQUEGO ou em outro Orgdo da Administracio
Publica se houver.

7.2.1.1 — O certificado de Registro cadastral acima referido substitui os documentos relacionados nos subitens
7.2.2 a7.2.6 com excecdo do 7.2.3.

7.2.2 — Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado em se tratando de
sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por agdes, acompanhado de documentos de eleigéo de seus
administradores.

7.2.3 — Cédula de Identidade e CPF do(s) representante(s) legal(is) da Empresa, com poderes para assinatura
do contrato.

7.2.4 — Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no
Pais, e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade
assim o exigir.
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7.2.5 —Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica— CNPJ

7.2.6 — Prova de inscri¢do no Cadastro de Contribuintes Estadual e Municipal, se houver, relativo ao domicilio
ou sede da licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.

7.2.7 — Certidao Conjunta Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e Divida Ativa da Unido.
7.2.8 — Certidao Negativa de Débitos com o INSS - Instituto Nacional de Seguridade Social (CND).

7.2.9 - Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual do domicilio do licitante.
7.2.10 — Prova de Regularidade para com a Fazenda Municipal do domicilio do licitante.

7.2.11 — Certiddo de Regularidade com o FGTS - Fundo de Garantia por Tempo de Servigo.
7.2.12 — Prova de Regularidade para com a Fazenda Publica do Estado de Goias.
7.2.13 — Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT (Lei n°. 12.440 de 07 de julho de 2011).

7.2.14 — Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata expedida pelo Cartorio Distribuidor da sede da pessoa
juridica.

7.2.15 — Atestado(s) emitido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado, comprovando fornecimento
anterior, compativel com o objeto licitado em condi¢des adequadas de qualidade e regularidade, de acordo
com este Edital.

7.2.16 — Declaracdo da licitante, subscrita por seu representante legal, de que se encontra em situacdo regular
perante o Ministério do Trabalho, no que se refere a observancia do disposto no inciso XXXIII, do artigo 7 °
da Constituicdo Federal, conforme modelo abaixo:

DECLARACAO DE SITUACAO REGULAR NO MINISTERIO DO TRABALHO

Bu...... ... (nome completo), representante legal daempresa............. (nome
da pessoa juridica), interessada em participar do Pregdo n°. 02/14, declaro sob as penas da lei, que, nos termos
do artigo 27, inciso V, da Lei Federal n°. 8.666/93, que a mesma se encontra em situacdo regular perante o
Ministério do Trabalho, no que se refere a observancia do disposto no inciso XXXIII, do artigo 7°, da
Constituicdo Federal.

, de de

NOME E ASSINATURA DO REPRESENTANTE LEGAL

7.3 — As Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte deverdo apresentar toda a documentacao exigida para
efeito de comprovacdo de regularidade fiscal, mesmo que esta apresente alguma restricdo (Lei
Complementar n°. 123/06).
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7.3.1 — Havendo alguma restricdo na comprovagéo da regularidade fiscal das mlcroempresas e empresas de
pequeno porte, sera assegurado o prazo de até 4 (quatro) dias Uteis, para a regularizacdo da documentacao,
contados no momento em que o proponente for declarado vencedor do certame.

7.3.1.1 — O motivo da irregularidade fiscal pendente devera ficar registrado em ata, bem como a indicagédo
do documento necessario para comprovar a regularizacao.

7.3.2 — A ndo-regularizacdo da documentacdo, no prazo previsto no subitem 7.3.1, deste Edital, implicara
decadéncia do direito a contratacdo, sem prejuizo das san¢Ges previstas no art. 81 da Lei n° 8.666, de 21 de
junho de 1993 e as contidas neste Edital, sendo facultado a Administracdo convocar os licitantes
remanescentes, na ordem de classificacéo, para a assinatura do contrato, ou revogar a licitagéo

7.4 — A comprovacao de regularidade fiscal das Microempresas e Empresas de Pequeno porte somente sera
exigida para efeito de assinatura do contrato (artigo 42, Lei Complementar n°123/06).

7.5 - As certiddes apresentadas que ndo tiverem a data de validade prevista, serd considerada valida por 90
(noventa) dias, contados da data da expedicao.

7.6 - Ndo serdo autenticadas cdpias de documentos durante o credenciamento dos representantes das licitantes
ou durante a realizacdo do Pregdo, nem pela Pregoeira nem pelos integrantes da equipe de apoio.

8 - DO JULGAMENTO

8.1 — No julgamento das propostas considerar-se-a vencedora aquela que estiver de acordo com 0s termos
deste Edital e ofertar o MENOR PRECO POR ITEM.

8.2 — Serdo desclassificadas:

8.2.1 — As propostas em que as especificacdes do objeto estiverem em desacordo com as especificacdes
contidas neste edital.

8.2.2 — As propostas com valor global superior aos praticados no mercado ou com pregos manifestamente
inexequiveis, assim considerados aqueles que nao tenham conseguido demonstrar sua viabilidade por meio de
documentacdo que 0s custos dos insumos sdo coerentes com 0s de mercado e de que os coeficientes de
produtividade sdo compativeis com a execucdo do objeto do contrato.

8.3 — A classificacdo obedecera a ordem crescente dos precos propostos.

8.4 — Neste Pregdo serd assegurada, como critério de desempate, preferéncia de contratacdo para as
Microempresas e Empresas de Pequeno Porte.

8.4.1 — Entendem-se por empate aquelas situac0es em que as propostas apresentadas pelas Microempresas e
Empresas de Pequeno Porte sejam iguais ou até 5% (cinco por cento) superior ao melhor preco apos a fase
de lances.

8.5 — Para efeito do disposto no subitem 8.4, ocorrendo 0 empate, proceder-se-a da seguinte forma:

a) a Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte melhor classificada podera apresentar proposta de prego
inferior aquela detentora da melhor oferta, situacdo em que podera ser adjudicado em seu favor o objeto
licitado;
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b) ndo ocorrendo a contratacdo da Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte, na forma descrita na alinea
“a” do subitem 8.5, sero convocadas as remanescentes que porventura se enquadrem na hipotese do
subltem 8.4.1, na ordem classificatoria, para o exercicio do mesmo direito;

€) no caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas Microempresas e Empresas de Pequeno Porte que
se encontrem nos intervalos estabelecidos no subitem 8.4.1 deste Edital, sera realizado sorteio entre elas
para que se identifique aquela que primeiro possa apresentar melhor oferta.

8.5.1 — Na hipdtese da ndo-contratacdo nos termos previstos subitem 8.6 deste Edital, o objeto licitado sera
adjudicado em favor da proposta originalmente detentora da melhor oferta, desde que atendidas as
condicdes habilitatorias.

8.5.2 — O disposto no subitem 8.6 somente se aplicard quando a melhor oferta inicial ndo tiver sido
apresentada por Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte .

8.5.3 — A Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte melhor classificada sera convocada para apresentar
nova proposta no prazo maximo de 5 (cinco) minutos apds o encerramento dos lances, sob pena de
precluséo.

8.6 — Ap0s este ato, serd encerrada a etapa competitiva e ordenadas as ofertas, exclusivamente pelo critério de
menor prego.

8.7 — A Pregoeira examinara a aceitabilidade, quanto ao objeto e valor apresentado pela primeira classificada,
conforme definido neste edital e seus anexos, decidindo motivadamente a respeito.

8.8 — Sendo aceitavel a oferta, sera verificado o atendimento das condi¢fes habilitatorias pela licitante que a
tiver formulado.

8.9 — Constatado o atendimento pleno as exigéncias editalicias, serd declarado o proponente vencedor, sendo-
Ihe adjudicado o objeto deste Pregéo.

8.10 — Se a oferta ndo for aceitavel ou se o proponente ndo atender as exigéncias habilitatorias, a Pregoeira
examinara as ofertas subsequentes na ordem de classificacdo, inclusive quanto a sua aceitabilidade, até a
apuracdo de uma proposta que atenda a todas as exigéncias editalicias, sendo o respectivo proponente
declarado vencedor e a ele adjudicado o objeto deste Pregéo.

8.11 — Caso ndo se realize lances verbais ou, havendo, ap6s a decisdo quanto a aceitabilidade da proposta
classificada em primeiro lugar e, ainda, na hipdtese do subitem anterior, a Pregoeira podera negociar
diretamente com o proponente para que seja obtido preco melhor.

8.12 — Da reunido lavrar-se-4 ata circunstanciada, na qual serdo registradas as ocorréncias relevantes e que, ao
final, devera ser assinada pela Pregoeira, licitantes presentes e membros da equipe de apoio.

8.13 — O descumprimento de requisitos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, implicara na
desclassificacdo da proposta.

8.14 — Em caso de divergéncia entre informac6es contidas em documentacao impressa e na proposta
especifica prevalecerdo as da proposta.
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8.15 — O resultado do julgamento das propostas sera afixado no mural da comissao permanente de licitacOes
da IQUEGO.

9 - DO PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA

9.1 — A licitante vencedora tera o prazo de 03 (trés) dias, o qual devera ser contado a partir da homologacéo da
presente licitagdo e da comunicagéo feita pela IQUEGO para assinar o contrato de fornecimento, nos termos
da minuta contratual que é parte integrante deste edital.

9.2 — O contrato sera firmado pelo periodo de 06 (seis) meses, podendo ser prorrogado, mediante acordo entre
as partes, caso nao tenha sido entregue todo quantitativo licitado.

9.3 — A contratada devera, APOS O RECEBIMENTO DA ORDEM DE COMPRA, fazer as entregas dos
objetos licitados em conformidade com a especificacdo de material de embalagem e Termo de Referencia no
almoxarifado da IQUEGO da seguinte forma:

Item Descrigdo Entrega

1 ROT.MS.1Q. Lamivudina 150mg CE 15 dias ap6s a emissdo da ordem de
compra

2 ROT.MS.IQ.Lamivudina 10mg/ml CE Terceirizacdo - Marinha | 15 dias apds a emissao da ordem de
compra

3 ROT.MS.IQ.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg — Frasco | 15 dias apds a emissao da ordem de
Adesivo compra

4 ROT.MS.1Q.Lamivudina +Zidovudina 150 +300mg CE 15 dias ap6s a emissdo da ordem de
compra

5 ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml Vidro Adesivo 15 dias apds a emissao da ordem de
Terceirizagdo Marinha compra

6 ROT.MS.1Q.Lamivudina 150mg Adesivo 15 dias apds a emissao da ordem de
compra

7 Bula MS.I1Q. Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg - 15 dias apds a emissdo da ordem de
Paciente compra

8 Bula MS.1Q.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg — 15 dias apds a emissdo da ordem de
Profissional de Saude compra

9 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Profissional de Saude 15 dias apds a emissdo da ordem de
compra

10 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Paciente 15 dias apds a emissdo da ordem de
compra

11 Bula 1g.MS Lamivudina Sol.Oral —Terceirizacdo Marinha 15 dias apds a emissdo da ordem de
compra

9.4 — A IQUEGO emitird uma Ordem de Compra para cada parcela.

9.4.1 - O licitante vencedor devera encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de Embalagens da
IQUEGO para CONFIRMACAO DA ARTE DO PRODUTO, antes de confeccionar o lote referente a
cada pedido. O recebimento do referido material est4 condicionado a esta previa aprovacao.

9.4.2 — Cada volume do material entregue deve ser identificado conforme informativo constante no Anexo
“A”. O material entregue deve ter no minimo 75% do prazo de validade declarado no produto a transcorrer.
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9.4.3 — Em cumprimento a RDC n° 17 de 19/04/2010 da ANVISA, deve constar na etiqueta de identificacdo
do material de embalagem adquirido, data de fabricacédo e validade.

9.5 — O recebimento e conferéncia do objeto serdo efetuados por uma Comissao, indicada pela Geréncia do
Controle de Qualidade da IQUEGO, que recusara a mercadoria que ndo atender as especifica¢des contidas no
Edital e seus Anexos.

9.5.1 - Somente serdo recebidos na IQUEGO, produtos com nimero de lote do fabricante, acompanhados de
laudo de qualidade, emitido pelo mesmo e em cuja Nota Fiscal conste o respectivo nimero de lote.

9.6 — Em caso de devolucdo do material em desacordo com o pedido, a adjudicataria devera substituir
imediatamente a mercadoria, arcando com o dnus da multa estipulada no item 12 deste Edital.

9.7 — O objeto licitado devera ser entregue no almoxarifado da IQUEGO, sendo que o transporte é de total
responsabilidade da licitante que devera obedecer as condigdes exigidas no ANEXO “B” deste Edital,
Clausula Sétima.

9.8 — O recebimento em carater definitivo ndo retira da contratada a responsabilidade sobre o produto
oferecido que, se apresentar qualquer irregularidade, dentro de sua validade, sera devolvido, sujeitando-se a
mesma contratada, ainda, as penalidades previstas neste contrato e na Lei.

10 - DO PAGAMENTO

10.1 — Os pagamentos serdo efetuados no prazo de 30 (trinta) dias, apds o recebimento da respectiva
fatura com a aprovacdo do insumo pelo Laboratorio de Controle de Qualidade da IQUEGO com o
aceite definitivo da IQUEGO.

10.2 — A IQUEGO somente efetuara o pagamento de Notas Fiscais ou duplicatas contra ela emitidas, a
proponente vencedora, estando vedada a negociacao de tais titulos com terceiros.

10.3 — Os recursos financeiros necessarios a execugdo do contrato estdo assegurados através de recursos
proprios provenientes de venda de medicamentos para o Ministério da Saude e venda paralela.

11 - DOS RECURSOS

11.1 — Declarado vencedor, qualquer licitante poderd, no final da sessdo, manifestar imediata e
motivadamente a intencdo de recorrer, com registro em ata da sintese dos seus motivos, quando lhe sera
concedido o prazo de 3 (trés) dias Uteis para a apresentacao das razdes do recurso e, desde logo, intimados o0s
demais licitantes a apresentar, caso queiram, contra-razfes, em igual nimero de dias, que comecardo a correr
do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos autos.

11.1.1 — Nao sera admitida apresentacao das razdes de recursos, por intermédio de fac-simile ou via e-mail.

11.2 - Qualquer licitante podera manifestar motivadamente a intencéo de interpor recurso contra a decisdo do
pregoeiro, explicitando sucintamente suas razdes.

11.3 - A intencdo motivada de recorrer € aquela que identifica, objetivamente, os fatos e o direito que a
licitante pretende que sejam revistos pelo pregoeiro.
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11.4 - A falta de manifestacdo imediata e motivada da licitante importara decadéncia do dlrelto de recurso.

11.5 - O exame, a instrucdo e o encaminhamento dos recursos a autoridade competente para aprecia-los seréo
realizados pelo pregoeiro no prazo de até 3 (trés) dias Uteis, podendo este prazo ser dilatado até o dobro, por
motivo justo. O encaminhamento a autoridade superior se dard apenas se o pregoeiro, justificadamente, ndo
reformar sua deciséo.

11.6 - A autoridade competente terd o prazo de até 3 (trés) dias Uteis para decidir o recurso, podendo este
prazo ser dilatado até o dobro, por motivo justo, devidamente comprovado.

11.7 - Decididos os recursos e constatada a regularidade dos atos procedimentais, 0 pregoeiro adjudicara o
objeto ao licitante vencedor e homologaré a licitacdo, sendo o adjudicatario convocado para assinar o contrato
no prazo estabelecido no edital.

12 — DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1 - O licitante que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, ndo celebrar o contrato, deixar
de entregar ou apresentar documentacéo falsa exigida para o certame, ensejar o retardamento da execucéo do
seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execucdo do contrato, comportar-se de modo
inidéneo ou cometer fraude fiscal, garantido o direito prévio da ampla defesa, ficard impedido de licitar e
contratar com a Administracao e sera descredenciado junto ao CADFOR, pelo prazo de até 05 (cinco) anos ou
enquanto perdurarem 0s motivos determinantes da punicéo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a
propria autoridade que aplicou a penalidade, sem prejuizo das multas previstas no subitem 12.2 e seus incisos
e das demais cominacdes legais.

12.2 - A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execucdo do contrato ou instrumento
equivalente, sujeitara a contratada, além das cominagdes legais cabiveis, a multa de mora, graduada de acordo
com a gravidade da infracdo, obedecidos 0s seguintes limites maximos:

| - 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato ou instrumento equivalente, em caso de descumprimento
total da obrigacdo, inclusive no caso de recusa do adjudicatario em firmar o contrato, dentro de 10 (dez) dias
contados da data de sua convocacao;

Il - 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da parte do servi¢o ndo
realizado;

Il - 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do servico ndo realizado, por cada dia subsequente
ao trigésimo.

12.3 - Antes da aplicacdo de qualquer penalidade sera garantido a contratada o direito ao contraditorio e a
ampla defesa.

12.4 — As multas serdo descontadas, ex-officio, de qualquer crédito da CONTRATADA existente na
IQUEGO, em favor desta ultima. Na inexisténcia de créditos que respondam pelas multas, a CONTRATADA
deveré recolhé-las nos prazos que a IQUEGO determinar, sob pena de sujei¢do a cobranca judicial.

12.5 — No caso de inadimpléncia na entrega do objeto, a IQUEGO podera, rescindir o contrato, ficando a
licitante impedida de participar de licitacOes realizadas pela mesma por um periodo de até cinco anos.
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13 — DAS DISPOSICOES FINAIS
13.1 — Acompanham e integram o presente Edital os seguintes anexos:

ANEXO “A” — Termo de Referencia/Especificacdes Técnicas
ANEXO “B” — Minuta de Contrato

ANEXO “C” — Modelo de credenciamento

ANEXO “D” — Planilha de Preco Estimado

13.2 — E facultada & Pregoeira ou & Autoridade Superior, em qualquer fase da licitagio, a promogéo de
diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrucdo do processo, vedada a inclusdo posterior de
documento ou informacg&o que deveria constar no ato da sesséo publica.

13.3 — As normas que disciplinam este pregédo serdo sempre interpretadas em favor da ampliacdo da disputa
entre os interessados, sem comprometimento da seguranca do futuro contrato.

13.4 — A IQUEGO podera revogar a licitacdo em face de razbes de interesse publico, derivadas de fato
superveniente devidamente comprovado, pertinente e suficiente para justificar tal conduta, devendo anula-la
por ilegalidade, de oficio ou por provocacgdo de qualquer pessoa, mediante ato escrito e fundamentado.

13.4.1 - A anulac&o do procedimento licitatorio induz a do contrato.

13.4.2 - Os licitantes ndo terdo direito a indenizacdo em decorréncia da anula¢do do procedimento licitatorio,
ressalvado o direito do contratado de boa-fé de ser ressarcido pelos encargos que tiver suportado no
cumprimento do contrato.

13.4.3 - No caso de desfazimento do processo licitatorio ficam assegurados o contraditdrio e a ampla defesa.

13.5 — Decaira do direito de impugnacéo dos termos deste Edital, aquele que ndo o fizer até dois dias Uteis
antes da data de abertura da sessé@o do pregéo, apontando as falhas e irregularidades que o viciariam.

13.6 - N&o serdo aceitos protocolos de entrega ou solicitacdo de documento em substituicéo aos
documentos requeridos no presente Edital e seus anexos.

13.7 — O presente Edital sera afixado no Quadro de Aviso de licitacbes da IQUEGO, publicado por 01 (uma)
vez no Diério Oficial do Estado de Goias e divulgado pela Internet nos sites www.comprasnet.go.gov.br e
WWW.iquego.com.br.

ASSESSORIA DE LICITACAO DA INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS - IQUEGO,
AOS VINTE E QUATRO DIAS DO MES DE JANEIRO DO ANO DE 2014,

Luciane Rodrigues Dutra
Assessora de Licitagdo
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ANEXO “A”
3 . GOVERNO DE » !
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AQUISICAO DE ROTULOS E BULAS TIPO PACIENTE E PROFISSIONAL DE SAUDE

01 - OBJETO

Aquisigio de Rotulos ¢ Bulas utilizada na embalagem dos medicamentos. conforme demanda
ou convénio de produgiio:

Material Quantidade - Produto Utilizado |
Unid

ROT.MS.IQ. Lamivudina 150mg CE 2,000 Lamivudina [50mg |
ROTMS.IQ. Lamivudina 10mg/ml CE Terceirizagdo 6.000 Lamivudina 1 0Omg/ml ‘
- Marinha B
ROTMS.IQ.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg 230.000 Lamivudina + Zidovudina
— Frasco Adesivo 150 +300mg |
ROTMS.IQ.Lamivudina +Zidovudina 150 +300mg 2.500 Lamivudina +  Zidovuding
CE | i 150 +300mg )
ROTMS.IQ.Lamivudina 10mg/ml Vidro Adesivo 115.000 Lamivudina 10mg/ml \
Terceirizagdo Marinha !
ROT.MS.IQ.Lamivudina 150mg Adesivo 200.000 Lamivudina 150mg |

[ Bula MS.1Q. Lamivudina + Zidovudina 150 « 270.000 Lamivudina + Zidovudina
300mg - Paciente == 150+300mg —3 .
Bula MS.1Q. Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg 8.000 Lamivudina + Zidovudina
- Profissional de Saude 1504300mg

| Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg - Profissional de 5.000 Lamivudina 150mg
Saude

| Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Paciente 240,000 Lamivudina 150mg
Bula 1g.MS Lamivudina Sol.Oml -~ Terceirizagio 5.500 Lamivudina Oral

| Marinha

02 - CRITERIO DE ACEITAGCAO DO OBJETO:

O material deverd atender as especificagdes de embalagem para cada produto em anexo. ao
pedido de compra.

O licitante vencedor devera encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de Embalagens da
IQUEGO para a confirmagio da arte do produto. antes de confeccionar o lote referente a cada pedido.
O recebimento do referido material esta condicionado a esta previa aprovagio.

Somente serdo recebidos na IQUEGO, produto com nimero de lote do [fabricante.
acompanhados de laudo de qualidade. emitido pelo mesmo e em cuja Nota Fiscal conste o respectivo
numero de lote.

Em caso de devoluglo por reprovagio do material em desacordo com o pedido, a adjudiciiria
devera substituir imediatamente a mercadoria.

A data de validade do material de embalagem deve ser no minimo. 75% do prazo de validade
declarado para o produto a transcorrer.

O objeto devera ser entregue no almoxarifado da IQUEGO, sendo que o transporte ¢ de 1otal
responsabilidade do vendedor. O recebimento em cardter definitivo nflo retira da contratada a
responsabilidade sobre o produto oferecido que. se apresentar qualquer irregularidade. dentro de sua

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 8827 — Bairro Ipiranga %’
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validade, sera devolvido, sujeitando-se a mesma contratada, ainda, as penalidades previstas neste
contrato ¢ na Lei.

03 - CRITERIO DE AVALIACAO DO CUSTO ESTIMADO:

O custo total e unitario da aquisi¢iio do material de embalagem serd informado pela Geréncia de
Compras da Iquego. através de orgamentos.

04 - PRAZO DE ENTREGA DO OBJETO:

A entrega das Caixas Embarque serd de acordo com o especificado no pedido de compra,
informado abaixo, ap6s ¢emissdo da ordem de compra.

Material ENTREGA

ROT.MS.IQ. Lamivudina 150mg CE I5 dias apds a emissdio da ordem de
compra

ROT.MS.IQ.Lamivudina 10mg/ml CE Terceirizagdo | 15 dias apos a emissdo da ordem de

- Marinha compra

ROT.MS.IQ.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg | 15 dias apés a emissdo da ordem de

— Frasco Adesivo compra

ROT.MS.IQ.Lamivudina +Zidovudina 150 +300mg | 15 dias apés a emisséo da ordem de

CE compra

ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml Vidro Adesivo 15 dias apés a emissdo da ordem de

Terceirizagdo Marinha compra

ROT.MS.IQ.Lamivudina 150mg Adesivo 15 dias apds a emissdo da ordem de
compra

Bula MS.IQ. Lamivudina + Zidovudina 150 + 15 dias apos a emissdo da ordem de

300mg - Paciente compra

Bula MS.1Q.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg | 15 dias apds a emissdo da ordem de

~ Profissional de Saude compra

Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Profissional de 15 dias apds a emissdo da ordem de

Saude compra

Bula MS.IQ.Lamivudina 150mg - Paciente 15 dias ap6s a emissidio da ordem de
compra

Bula Ig.MS Lamivudina Sol.Oral -Terceirizagfo | 15 dias apos a emissdo da ordem de

Marinha compra

05 - LOCAL DE ENTREGA E SOLICITACAO DE PAGAMENTO:

O material deverd ser entregue de acordo com a especificagdo técnica de embalagem dos
rétulos ou bulas no Almoxarifado de Material de Embalagem da Iquego, ¢ o pagamento devers sera
efetivado em até 30 dias apos o recebimento e aprovagio do material.

O contrato serd firmado pelo periodo de 06 (seis) meses, podendo ser prorrogado, mediante
acordo entre as partes, caso ndo tenha sido entregue todo quantitativo licitado.

O Cronograma de entrega podera ser alterado de acordo com a Demanda de Produgio.

A IQUEGO somente efetuard o pagamento de Notas Fiscais ou duplicatas contra ela emitidas,
a proponente vencedora, estando vedada a negociagiio de tais titulos com terceiros.

% .
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06 - DEMANDA DE PRODUCAO:

Segue abaixo a demanda de produgdio do Convénio 2014 de Antirretrovirais:
MEDICAMENTO DEMANDA 1" PARCELA 2* PARCELA 3* PARCELA
LAMIVUDINA COMP 12.960.000 6.480.000 3.240,000 3.240.000
150MG Rk 30/04/2014 30/06/2014 30/072014
LAMIVUDINA SOL., 87.000 50.000 37.000 -
ORAL ' 30/05/2014 30/10/2014
Z1IDO+LAMI 300+ 150MG 6.600.000 3.300.000 3.300.000

3.200.000 30/042014 30/06..2014 30/07/2014
(Fonte: Assessoria de Gestdio Estratégica)

07 - PROCEDIMENTO DE FISCALIZACAO E SANCOES ADMINISTRATIVAS:

!J

L

O licitante que. convocado dentro do prazo de validade de sua proposta. ndo celebrar o
contrato, deixar de entregar ou apresentar documentagio falsa exigida para o certame. ensejar
o retardamento da execugdo do seu objeto. ndo mantiver a proposta. falhar ou fraudar na
execugdio do contrato. comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude fiscal. garantido o
direito prévio da ampla defesa, ficard impedido de licitar e contratar com a IQUEGO ¢ serd
descrendenciado ao CADFOR. pelo prazo de até 05 (cinco) anos. enquanto perdurarem os
motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida a reabilitagdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade. sem prejuizo das multas,

A inexecugdio contratual, inclusive por atraso injustificado na execugdo do contrato ou
instrumento equivalente. sujeitard a contratada. além das cominagdes legais cabiveis. 4 multa
de mora. graduada de acordo com a gravidade da infragdo. obedecidos os seguintes limites
Maximos:

10% (dez por cento) sobre o valor do contrato ou 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 convocagiio:

0.3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da parte do
fornecimento néo realizado:

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

Antes da aplicagdio de qualquer penalidade serd garantido a contratada o direito ao
contraditorio ¢ a ampla defesa.

As multas serdo descontadas. ex-oflicio. de qualquer crédito da CONTRATADA existente na
IQUEGO, em favor desta ultima. Na inexisténcia de créditos que respondam pelas multas. a
CONTRATADA devera recolhé-las nos prazos que a IQUEGO determinar sob pena de
sujeigdio & cobranga judicial.

No caso de inadimpléncia na entrega do objeto. a IQUEGO poderd. rescindir o contrato.
ficando a licitante impedida de participar de licitagdes realizadas pela mesma por um periodo
de até cinco anos,

Goiania, 27 de novembro de 2013,
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Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Céd. Documento: EME 097
Cédigo Material: 110320620 Versdo do Documento: 02
Titulo do Documento: mom-m-mmw-mu-ummu+nmm+mu-m

Elaborado por: Revisado por: Revisado por: | ‘ﬂmgﬂ:‘ |
- - 7
Aperecida Gomes dos Sentos (3T, 1200 5 il Ugiling. |
Divisiio Desenv. Embalagens Divisdo Dessav-Embsiagens Geréincla Desenvol\mento | Geréncia Garantia da Cuaidade
i = 0372004 AZ. ol {3 2011 12205
| A - Papel
Tipo: Auto-adesivo Couche Acrflico 0,25 g/n?® il
Cor: Branco
Protetor: Liner Glassine &-\oonpﬂo Leltura éptica
’| Release 25 - 45g/2pol. b
Espagamento entre etiquetas 5 mm (+ 1 mm) |
| B - Caracteristicas dimensionais C - Impressio ]
Comprimento (T): | 120,0 mm # 0,25 mm Tipo: Fiexografia ]
Altura (H): 47,0 mm £+ 025 mm Cor N°1: _Azul Escuro - Pantone 274 C |
Dimetro Exlerno da Bodine | 250.0 mm = 0,25 mm Cor N* 2: Vermeiho - Pantone 485 C
s Démeto itarmo aBodins | 76,0 mm = 0,25 mm | |Cor N°3: Preto - Pantone Process Black
Rrsarva sem varnz UV 18.0x 47,0 mm £ 0.25 MM | Letras Utilizadas: | Frultiger S7Cn - ssnomnmﬁ
Arte munum ADESIVO - FRASCO PLASTICO - 83,3 ml. - uumu+nmw1n+m-. Ms '
q’ u'"'m 2:"0?:!‘:1\.‘60 revestido contém
150 mg de LAMIVUDINA

Via de Administragio:Oral |
EE T N— IQUEGO - Indistria Quimics do Estado !
deGolas $ A
CNPIME01 341 2820001 &1
Indistria Erasileira I
Av.Anhanguera, 3827 - Bairro Ipitanga
Goidnia- Golds
REG. M.S. 1.0884 0365 D29 {
| Farm. - D Dantel Jesus de Paula i
1! =——————— (aF-GON*3319 |
L

+ 300 mg de 2DOVUDINA ‘ e~
ﬂllu lMor-lgOos:Vudoauh / Fra
" u-nﬁun-uuuo-

[ 1
M SENTIDO DO EMBOBINAMENTO @

Condigdes para Recabimento:

: snwmmuuxmmm:maemmunueoo 4 = ’ -

de confeccionar o lote referente a cada pedido. OmmmwMMManﬂm aprovacdo.

0 Os rétulos auto-adesivoos devem estar embaladas em nwmgmamapuumma contendo, no méximo, 04
Os volumes devem estar em perfeito estado, Sem rasgos, furos, manchas, umidade, poeirs & corpos estranhos;

; :r::q?:od:mac«m M:?xnaan#:;u;;; mab:oadu nal:omn:'b:

:ohbrlum m:uuumo:amaumt P s & -
fabricante, lote do fabricants, dats de fabricagdo, data de validade, n°® da Nota Fiscal, Mh\mhhm.mmphrdomm

extemamente,

Histérico de Revisdes:
\U‘o? mou !ﬂﬂohw
Versho do inclusdo do oéd. do documento., do 3 -
2 1 “Ilv-ocu rorasny Aleracio Responsével Técnico; Aleragdo gramedura (Ct R27510-GCQ).
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Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Cdd. Documento: EME 099
Cédigo Material: 110320182 Vers8o do Documento: 02

Titulo do Documento: ROTULO AUTO - ADESIVO - FRASCO PLASTICO - 30 ml - LAMIVUDINA 150 mg - MS

!D;:“pﬂ Revisado por: Revisado por: A ‘Aptordo
Aperecids Gomes dos Santos LS, [ T S A // s
Divisso Desenv. Embalagens Divisdo Dsenv. Embalagens Geréncia Desenvolvidherto Geréncla Garanta da Qualidade
v 12201 122011 Ll
A - Papel
Tipo: Auto-adesivo Couche Acrilico 0,25 g/m”*
Cor: Branco
Protetor: Liner Glassine Branco Proprio para Leitura optica
’| Release 25 - 45g/2pol.
| Espagamento entre etiquetas 5 mm (£ 1mm)
B - Caracteristicas dimensionais | C - Impressdo 1
Comprimento (T):| 106,0 mm £ 0,25 mm | | Tipo: Flexografia |
Altura (H): 28,0 mm + 0.25 mm || CorN®1: Azul Escuro - Pantone 274 C |
Didmetro Extemno de Bodine | 250,0 mm + 0,25 mm Cor N° 2: Vermeiho - Pantone 485 C
6 Didmetro idemo da Bobine | 76,0 mm £ 0,25 mm Cor N°3: Preto - Pantone Process Black
“ Rasarva sem verniz UV 15,0 X 28,0 mm £ 0,25 mm | | Letras Utilizadas: | Frultiger 57Cn - 55 Roman ltalic |

Arte ROTULO AUTO - ADESIVO - FRASCO PLASTICO - 30 mi - LAMIVUDINA 150 mg - MS ] I

TR 1R PO T R e R T ey S L% . BELTRVA LEM

e / @m 1 rp PR RIS YERMIL VY
. DA SAUDE contdm ] S0 mg de LAMIVUDINA
Infeimagder Vale bl
s Via o Adminiarr s Or ol

TOOO WIS CAs S MRG0 - nd o s do Cutads
H A 00 Py
PO G0 6 CANE A e Aalte e TERD ) A41 IRRGORY 4
ny st e -m-.mm

Av Ahngeria D K31 Sarie phangs
l.nhu (-u

”a .:'l“' o

SENTIDO DO EMBOBINAMENTO @ ;

CondigOes para Recebimento:

0 Aarte do material serd fornecida pelo Desenvolvimento de Embalagem da IQUEGO;

1 Ofomecedor deve encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de Embalagens, para andlise quanto a qualidade do material e dimensdes, antes de
confeccionar o lote referente a cada pedido. omdoNWMI“m esta prévia

0 Osrétulos auto-adesivoos devem estar embaladas em papel kraft, dentro de calxas de papeido ondulado MMMM

O4unidades. Osvolumes devem estar em perfeito estado, sem rasgos, fures, manchas, umidade, poeira e corpos estranhos;

0 A Nota Fiscal deve conter dados coerentes com o pedido de compra @ com 0 Laudo de Controle de Qualidade do fabricante, tais como. nome do
fornecedor, lote do material, quantidade padida e valor da Nota Fiscal;

0 Presenga 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 fabricaclio & data de validade do material,

0 Cada volume do material deve ser identificado com os seguintes dados: nome do material, quantidade por volume, nome do fornecedor, nome do
fatricants, lote do fabricante, data de fabricacdo, data de validade, n* da Nota Fiscal, n* laudo do fabricante e um exemplar do rétulos colado externamente,

Histérico de Revisbes:

Vuﬂo? mw inciusio do Aloragdo do R Alteraco gramatura TE0-GCQ).
doood. do ivel Téoni - 02

Versio2 1m1 m H entre etiquatas (¢ 1mm). ‘i
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Indistria Quimica do Estado da Goias SIA AFORGA DO CORA(M DO BRASIL 24
Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Céd. Documento: EME 215
Cédigo Material: 110318242 Versdo do Documento: 00
Titulo do Documento: ROTULO ADESIVO PARA VIDRO LAMIVUDINA 10 mg/mL-MS - TERCEIRIZADO
Elboradopor: | Revissdopor: Revisado por: Aprovadopor:
| Stola Mares Stval Faquim ét oJo '
. — — 1
¢ o@mm Divisao - Embalagens Geréncia Desenvolvimento mmnawe '
0572013 g3 i =t '
A-Papel N3
Tipo Couché Acrilico Adesivo B80g/m* + 5%. |
Cor Branco

Protetor | Liner Papel Glassine Siliconzado Proprio para leitura optica 60g/m* + 5%.
Espagamento entre etiquetas 2 mm e 2 mm de borda.

Adesivo Pemudocopoumuo.edlbo;uMunuvulM@nﬂsz% ?

|

B - Caracteristicas dimensionais | _ C-impressio L |

Comprimento (T): | 120,0 mm % 0,25 mm Tipo: Flexografia, nitida, sem falhas e/ou borrdes.

- Altura (H): 46,0 mm £ 0,25 mm Cor N° 1: Azul Escuro - Pantone 274 C =i

g Didmetro Extemo da Bobi | 270,0 mm Cor N° 2: Vermeiho - Pantone 485 C |

Dibmetro iterso da Bobina | 40,0 & 76,0 mm "~ cornea: Preto - Pantone Process Black l
_hl_nn-“ln M.Oxso,OMgoie__m_n; ;,.u-um“: FWS?C»—F_W“WM

arte ROTULO ADESIVO PARA VIDRO LAMIVUDINA 10 mg/mL-MS - TERCEIRIZADO

NESERVASEM @, ( Formula: T
vesM Uy \' M'Nm Cadaml contem: 10 my de LAMIVUDINA
DA DE Informagbes: Videayla
Viade Administracho: 0ral
Fabricado e Embalado por
LABORATORIO FARMACFUTICO DA MARINNA
Av.Dam Helder Camara. 315-Benlica- Hia de Janeiro-it) H
Registiado & Distribuido por
IQVEGO - Indistria Quemica do £5tado 0 Goids 5.A
o e CNPAMF: 01,54 283/0001 41
::m Induntria firasideira
Av Anhangeera, Y 827 dairmolpiranga Goldniag-Goids
;-uu M.5 10884 0357 0013
ML Faom Resp. Or. Damiel Jesis do Pauta-CRE-GON* 1119 l
\ J
b _ T _——
a SENTIDO DO EMBOBINAMENTO: Direito. ]
Condigdes para Recebimento:

dlmsbu.mmdomnfoedonorolonnhrmuamdnpeﬂdo.OmmMWalmmnmmWnﬂo.

g‘Asmusmmm«nmmmmrmwuwmmmm«m«mmm.mmmmnmo.
unidades;

o mmMmmmmmo.mnm,w.mm.mMpodmmm

0 ANota Fbcddmmd.dosmmopoﬂdodommomomdommbdewdohhunb. tais como: nome

fornecedor, lote do material, quantidade pedicia e valor da Nota Fiscal:

] mmmamoammamem»Mummmwm.maomm.m

do fatricante, data de fabricacglio e data de validade do material:

0 Caavdumdomuudmmwmﬁadomumm:modomwquanﬂdadopovvdumo.mdom.medo

hmn.mmmb.muhm.moem.mamrmmmmw“ommwaomm

w.:.oMmm.mmammmMWmmamm
-Todo material deve ter prazo de validade superior ou igual a 03 anos.

Histérico de Revisdes:
Versso 0 0R205/2013: Emissdo inicial.
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Indistria Quimica do Estado da Goias SIA AFORCADO (ORA(M DO BRASIL 25
Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Céd. Documento: EME 098
Cadigo Material: 110316649 Versdo do Documento: 01
Titulo do Documento: ROTULO CAIXA DE EMBARQUE LAMIVUDINA + ZIDOVUDINA 150 + 300 MG - MS
Aromests omme et | 28 Tty Tqadiruge Amﬂ;- |
Divisso Desenv. Embaiagens | | Divisso Desenv. Emtiiiagens Geréncia Geréncia Gerantia da Ouudo_l
1172004 [ Q2 20l L1201 LIl
A - Papel
Tipo: MonolGcido
Cor: Branco
| Gramatura: 60 a 80 g/m?
B - Caracteristicas dimensionais
Comprimento (T): | 170,0 mm £ 0,25 mm
Altura (H): [ 50,0 mm + 0,25 mm
C - Impressio 1
Tipo: Of Set
Cor N° 1: Azul Escuro - Pantone 274 C
- CorN°2:; Vermelho - Pantone 485 C
CorN°3: Preto - Pantone Process Black
Letras Utilizadas: Frultiger 57 Cn, Fruitiger 55 Roman Italic
r AmROTULOGAIXADEEMBAROUE LAMIVUDNA+ZIDOVUD|NA150¢300MG-M8 ]
s JR - VO 7o'y MINISTERIO
CHPIIMF:01.541.28300001-41 e~ i oy DA SAU
Indastria Beasileira Indicaien, Contra-lndicacses, -
Av.Ashargiera, 9,827 - Balmo Ip Roacbes Adversas o Posebogia: Vice fuls ftat
Goalaia - Gaids Via de Administracdo: Oral A
REG. M.5 108840365 0029 E ;
H § g :
§ CONTEM 50 frascas de

Farm. Resp: D Dandel Jesin de Py M
CAF - GO N* 3319 %
7%

§0 comprimigos revestiday
V30 408 MRLOIMAD MEDICA ST SO8 PRESONCAD MEINCA |
COMBELENC 40 DA RECHITS
e ATENCAS | G160 MCBARITO CONA hEM L PNL |
3is 1 orve

|
B ; N

Condigdes para Recebimento:

mmmm:;mmommawowmouma Controle de Qualidade do fabricante, tais como: nome do
e L e e o e s et s e ot
o MmQMIm:mm;mw:mwm mwvﬂm lm;ndofomooodof m.smcdo
uuﬂam-.maourum.mam.mcovauu..wammmnwmdmm-wwr&o&uawmm&-m

Histérico de Revisdes:

Versio 0 11/2004: Emissdo inical.
Varsdo 1 Q2/2011: maw-wmmammuwrmmmmm

(stri imi ia - 7 — Bairro Ipiranga
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Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Céd. Documento: EME 216
Cédigo Material: 110318251 Versao do Documento: 00
Titulo do Documento: ROTULO CAIXA EMBARQUE - LAMIVUDINA 10 mg/mL - MS TERCEIRIZADO
I : 7Blbondo por: Revisado por: Revisado por: > ] Aprovado por: A
| titn ST et fro guctr |
| Divisso Desenv. Embaiagens |  Divisdo Deseny Geréncia Desenvolvimento | Geréncia Gérantia da Qualidade |
ks 052013 | &3 L5175 Ly L2 |
A- Papol
Tipo: Monoldcido
Cor: Branco
Gramatura: ______ |e0aBog/m
B 5 C.rm ars dlm‘n;—lonab - ﬁ
Comprimento (T): 1 170,0 mm £ 0,25 mm |
| Altura (H): | 50,0 mm % 0,25 mm |
ﬁ C - Impresséo
Tipo: 3 Off Set
CorN®1: = Azul Escuro - Pantone 274 C
Cor N® 2: Vermeilho - Pantone 485 C
Cor N° 3: ~ |Preto - Pantone Process Black |
Letras Utilizadas: Fruitiger 57 Cn, Fruitiger 55 Roman Italic

Arte ROTULO CAIXA DE EMBARQUE LAMIVUDINA 10 mg/mL- MS TERCEIRIZADO

Faby Endalats Formula:
usli‘a(a.::gmu:ngunco DAMARINSA f 0;7::'""" 10 my de LANTVUDINA MlNlSTERIO
IQUEGO

Av Dam siider Chmata, 115-Benlicr-Hio g6 lanperp-A]  Iegicacbes Cantea-tadicaches.
LAMIVUDINA 10

Segistrado o Distrdwdo por Noaghes Adversan v Posnlagia: vule fuly
MUEGD - Inddstria Quimica ds £5tado 2e Los S.A Viade Administracao: ool

| | CNPUNF G1.54) 25210801 40 : -
L] AvAnkangusca, 3 877- 3aiimo ipuangs Godeia Gtk GQ?A}@Z}_.&K‘-’

H ndistra Brasdevs
| REG MS 1iesaniss oot
Farm R O Conedl Jess de Paks RGO N 1178

N Hm =

0 Pediatia e su Aduron ‘
ONTER D fry delddm ‘

FARILOSE
VALDADE

FRESCO
TOOO MECICAMENTO DEVE SI& MANDOO

—— —— — T —
Condigdes para Receblmento:
0 Aarte do material serd fornecida pelo Desenvolvimento de Embalagem da IQUEGO;
0 Ofomecedor deve encami uma am ao Desenvolvimento de Embalagens, para andlise quanto a qualidade do material e dimensdes, antes de

confeccionar o lote referente a cada pedido. O recebimento do referido matenal esta condicionado a esta prévia aprovacgio.

0 Osrétulos devem ser embalados em grupos de 100 unidades, envoltas em tiras de papel fechadas com fita adesiva (n8o deve ser utilizada cola, figa do

borracha ou qualquer cutro material que possa danificar os rotulos) envolios em papel Kraft pardo. Cada volume anvolto em papel Kraft deve conler no

maéximo 100 grupes de 100 rdtulos cada, ou seja, no miximo 10.000 rétulos. Os volumes devem estar em perfeito estado, sem rasgos, furos, manchas,

umidade, poeira & corpos estranhos;

0 A Nota Fiscal deve conter dados coerentes com o pedido de compra @ com o Laudo de Controle de Qualidade do fabricants, tals como: nome do

forecedor, lote do material, quantidade pedida e valor da Nota Fiscal;

0 Presenga do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do material contendo os seguintes dados: nome do formecedor, nome do fabricante, lote do
material;

fabricante, data de fabricacdio e data de validade do
0 Cada volume do malterial deve ser identificado com os seguintes dados: nome do material, quanwadoporvolum medo'omwada nome do

fabricante, lote do fabrl data de fabricaciio, data de valk n" da Nota Fiscal, n®laudo do fabricante & um plar do 6 e
Obs.: Todo material deve ter prazo de validade superior ou igual 8 03 anos.,
Histérico de RevisSes:

Versdo O 052013: Eminslo iniced
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- !
Tipo de Documento: ESPECIFMO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Céd. Documento: EME 100
Cédigo Material: 110316673 Versdo do Documento: 01
Titulo do Documento: ROTULO CAIXA DE EMBARQUE LAMIVUDINA 150 MG - MS
Aparecida Gomes dos Senos | 1, 741,00l 1 0P 1 adii e erte
Divisdlo Desenw. Embalagens | | Divisio Desen. Gerénca Desenvéljimento | Geréncia Garantla ds Quasidade
I 1172004 02200 02 2047 a2l
A - Papel

Tipo: Monoldcido

Cor: Branco

Gramatura: 60 a 80 g/m?

B - Caracteristicas dimensionais
Comprimento (T): 170.0 mm £ 0,25 mm
Altura (H): 50,0 mm £ 025 mm
C - Impressio

Tipo: Off Set

CorN®1: Azul Escuro - Pantone 274 C

Cor N* 2: Vermelho - Pantone 485 C

Cor N*3: Preto - Pantone Process Black

Letras Utilizadas: Fruttiger 57 Cn, Fruitiger 55 Roman Italic

| Arte ROTULO CAIXA DE EMBARQUE LAMIVUDINA 150 MG - MS

| IQUEGD « Indistria Quimica do Estade  Formula:
ot e
CNPINE: D) 541 2837000141 n9 ¥
Indistrie Brasileira dicspbus Coutsa-dlcachen,
e::::"z:z IR1T-Baimolplnangd ;e s dmimistragaortrat

- A
aRvont
IMDE

farm. Resp. Dt Darvel Jesus de Poule
CAF-GON' 3310 %

; L i
US0 SO FRESCMCAD BRINCA 1150109 MRLVCTICAS MERIIC A
COM METEMGAD A ZECTIA COMBETENCAD T SETETIA
ATERCAC 1) 950 UNCIRNETO CARLA MEINTENCL ATERCAQ - O VIO IRCDORETO CALILA RESH TINGS
U VIS O AIDS B FALAA IHETTU\ AN us
AN T M LOCAL S5O § FRESCO
7's FORA DO ALCANCE DAS CHARCAS

' T
Condigdes para Recebimento:

0 Aarte do material serd fomecida pelo Desenvolvimento de Embalagem da IQUEGO;

0 O fornecedor deve encaminhar uma amostra ac Desenvolvimento de Embalagens, para andlise quanto a gualidade do material e dimensdes, antesde
confeccionar o lote referents a cada pedido. O recebimento do referido material estd condiclonado a esta prévia >

0 Osrétuios devem ser embalados em grupos de 100 unidades, envoltas em tiras de papel fechadas com fita adesiva (ndo deve ser utiizada cola, liga de
borracha ou quaiquer outro material que possa danificar os rétulos) envoltos em papel Kraft pardo. Cada volume envolto em papel Kraft deve conter no
méximo 100 grupos de 100 rétulos cada, ou sefa, no méximo 10,000 rétulos. Os volumes devem estar em perfeito estado, sem rasgos, furos, manchas,
umidade, poeira ¢ corpos estranhos,

0 A Nota Fiscal deve conter dados coerentes com o pedido de compra e com o Laudo de Controle de Qualidade do fabricante, tals como: nome do
formecedor, lote do material, quantidade pedida e valor da Nota Fiscal;

o Presenca do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricants do material contendo os seguintes dados: nome do fornecedor, nome do fabricante, lote do
fabricante, data de fabricagdo e data de validade do materfal;

0 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 fabricacdo, data de validade, n® da Nota Fiscal, n® lsudo do fabricante & um exempiar do rétulos colado externamente.

Histérico de Revisbes:

Versdo 0 11/2004: Emissfio niclal.
Versio 1 022011: Mudanga de key-oul e inclusiio do cd, do documento; Alleragiio do Responsdvel Técnico; Alleragdo gramaturs (Cl- 0275/10-GCQ),

e
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Q.mw.moa—n Céd. Documento: EME 223
Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Versdo do Documento: 00
Pagina: 01 de 08

Codigo Material: 110143906
Titulo do Documento: BULA IQUEGO - LAMIVUDINA SOLUGAO ORAL - TERCEIRIZADA - LFM

| Elaborado por: : l Revisado por: Revisado por: Aprovado por:
L . =S R ——
Dwisdo Desenv. Embslagens Diviséio Deseriv. Embalagens Geréncia Desenvolvimento | Geréacia s da Qualidade
: <
- —
101212013 12203 e [
— 8 - Impresséo | . . = oo
A-Pepst | Tipo: Off Set C - Caracteristicas dimensionais
Tipo: ‘ Apergaminhavel (AP) | Cor: Prelo - Pantone Process Black | Comprimento | 440 mm £ 1 mm
g ' Letras Utilizadas: Times New Roman | | Altura 297 mm <1 mm
Gramaturs: |89 | A | Anexa |
MODELO PARA DOBRAS
BULA
® Zhe..: " .~ din -
‘ TR

‘ B e
ey

BULA DOBRADA
Cabg_cglho para fora

R L el e
e —

-
¥

. 3 e
e ar =
srastets

W

(ssabasian ww

Condigdes para Recebimento:

0 fomecedor deve encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de Embalagens, para andlise quanto a qualidsde do material e dimensbes. antes ce
conteccionar o lote referente a cada pedido. O recebimento do material estd condicionado & esta prévia aprovaglio.

O material deve estar dentro de embalagem pléstica (Crayovac) com 10 unidades cada, dentro de caixss de papeldo ondulado reforgado,
om perfeito estado, isentas de rasgos, manchas, umidade, poeira e corpos estranhos;

« Sobre paletes medindo: 1,0 m comprimento x 1,20 m iargura, envolvidos em filme PVC ¢ o peso niio deve ser superiora 500 kg;

~ANota Fiscal deve conter dados coerentes com o pedido de compra e com o Laudo de Controle de Qualidade do fabricante, tais como. nome co
fornecador, iote do material, quantidsde pedida e valor da Nota Flscal;

«Presenga do Laudo de Conltrole de Qualidade do Fabricante do material contendo os seguintes dados: nome do fomecedor, nome do fabricante, lote
do fabricante, data de fabricagdo e data de validade do material;

«~Cada volume do matenal deve ser identificado com os seguintes dados: nome do material, quantdade por volume, nome do fomecedor, nome do
fabricante. lote do fabricante, data de fabricagdo, data de vakdade, n® da Nota Fiscal. n® laudo do fabricante,

Historico de Revisbes:
Versdo 0 10/12/2013: Emissdo inicial ¢ adequaciio a RDC - 47/08.
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LAMIVUDINA
lamivudina

(PORTARIA 344/98 LISTA C4)

1) Identificacfio do medicamento
IQUEGO-LAMIVUDINA
Lamivudina

Forma farmacéutica, via de administracio ¢
apresentacio comercializada

Solugdo oral 10 mg/mlL

VIA DE ADMINISTRACAO: Oral

Caixa contendo 20 frascos de vidro &mbar com 240
mL de solugio oral - 10 mg/mL.,

Composigiio.

Cada mL da solugdo contém:

Lamivedina....( DCB 05152).......cciviin 10 mg
VEACUIO G 8. ..o srsiormsssssnssidsasasasasssasasasssassrmes ImL

(Excipientes: dcido citrico, dlcool etilico, esséncia de
morango, esséncia de banana, metilparabeno,
propilparabeno, propilenoglicol, edetato de sédio,
sacarose, dgua purificada).

Uso adulto e pedidtrico
II) Informagdes ao paciente

1. Como este medicamento funciona?
IQUEGO-LAMIVUDINA pertence & um grupo de
medicamentos antivirais, também conhecidos como
antiretrovirais, chamados de inibidores da
transcriptase reversa analogos de nucleosideo (ITRN).
S#io usados para tratar infecgdes pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV).
IQUEGO-LAMIVUDINA reduz a quantidade do virus
HIV no seu corpo, mantendo-o em niveis baixos.
IQUEGO-LAMIVUDINA também aumenta &
contagem de células CD4, Estas células CD4 sio um
dos tipos de globulos brancos do sangue, ¢
um importante papel na defesa e
manutencio do sistema imune, € no combate as
infecgdes. IQUEGO-LAMIVUDINA demonstrou
reduzir bastantc o nsco de progressio da doenga
provocada pelo HIV. A resposta 2o tratamento, porém,
varia conforme o paciente. Seu médico ird monitorar a
eficiéncia do seu tratamento.

2. Por que este medicamento fol indicado?

IQUEGO-LAMIVUDINA ¢ usado na terapia
combinada antiretroviral, para o tratamento de
infecgdes por HIV em adultos e criangas.

3. Riscos do medicamento

Contraindicagdes

Nio use este medicamento caso vocé seja alérgico &
lamivedina ou a um dos componentes de
IQUEGO-LAMIVUDINA (veje em Composicio).

Gravidez ¢ Lactago

Existem dados limitados sobre a seguranca de
IQUEGO-LAMIVUDINA na gravidez humana Sc
vocé esth grdvida, ou planejando ficar grivida logo, ou
se vocé estd amamentando, por favor, informe seu
médico antes de usar este medicamento.

Para bebés ¢ criangas expostos a ITRNs, durunte a
gravidez ou no parto, pequencs aumentos [emporanos
dos niveis sanguineos de uma substincia chamada
lactsto, tém sido observados. Adicionalmente, tém
havido relatos raros de doengas que afetam o sistema

nervoso, como desenvolvimento retardado ¢
convulsdes, De uma forma geral, em criancas cujas
mies usaram ITRNs durante a gravidez, é provével
que o beneficio da redugiio das chances de se infectar
com o HIV, seja maior do que o risco de sofrer cfcitos

colaterais.

Ei ponderar cuidadosamente, 0 beneficio de
se usar IQUEGO-LAMIVUDINA durante a gravidez,
contra a possibilidade de efeitos adversos na crianga
antes ou depois do nascimento. Seu médico ird discutir
estes riscos com vooé.

Categoria "D" de risco na gravidez.

E recomendado que, quando possivel, mulheres
infectadas com HIV ndo amamentem seus filhos, para
evitar a transmissio do HIV. As substincias ativas de
IQUEGO-LAMIVUDINA siio encontradas no leite
materno, to, mulheres que estejam usando
IQUEGO-LAMIVUDINA | nio devem asmuamentar
SURS CTIanGas.

Adverténcias ¢ Precaugdes

O tratamento com IQUEGO-LAMIVUDINA nio
demonstrou reduzir o risco de transmissdo do HIV por
contato scxual ou transfusio de sangue. Vocé deve
continuar a tomar as devidas precaugdes pars prevenir
isto.

Vocé precisari tomar IQUEGO-LAMIVUDINA todo
dia. Este medicamento lhe ajuda a controler sua
condigiio, ¢ retarda o progresso da doenga, mas niio ¢
uma cura para o infecglio por HIV. Vocé pode
continuar a desenvolver outra infecpdes ¢ outros males
associados a doenga pelo HIV. Vocé deve visitar seu
médico regularmente.

Discuta o uso de IQUEGO-LAMIVUDINA com seu
médico caso tenha problemas nos rins. A dose padrio
de IQUEGO-LAMIVUDINA pode ter que ser
reduzida,

Inflamagdo do péncreas (pancreatite) tem sido
observada em alguns pacientes recebendo IQUEGO-
LAMIVUDINA. Entretanto, ainda ndo esth claro se
i5to € devido a0 tratamento com o medicamento ou 4
doenca provocada pelo HIV. Os sintomas sio dores
abdominais, ndusea e vomito. Se vocé desenvolver
estes sintomas deve avisar seu médico,

A classe de medicamentos a qual pertence IQUEGO-
LAMIVUDINA , ITRNs, pode caussr uma condigio
chamada acidose léctica (excesso de dcido lactico no
seu sangue), junto com o aumento do figado. Este
efeito colateral raro, porém sério, tem ocasionalmente
sido fatal. Acidose lactica ocorre mais fregiientemente
em mulberes. Seu médico estard lhe monitorando
regularmente enquanto estiver usando [QUEGO-
LAMIVUDINA .

Redistribuigiio, actmulo, ou perda de gordura
corporea pode ocorrer em pacientes recebendo a
combinagio da terapia antiretroviral. Consulte scu
médico caso perceba mudancas na sun gordura
corporal.

Se vocé tem uma infecgiio cronica de hepatite B, vocd
niio deve interromper o tratamento sem orientagdo do
sey médico, pois poderd ter uma recorréneia de sua
hepatite. Essa recorréncia poderd ser mais grave se
vocé tiver uma doenga séria no figado

Interagbes medicamentosas

E importante vocé avisar seu médico sobre outros
medicamentos que estejan usando, Outros
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medicamentos podem afetar & agio de IQUEGO-
LAMIVUDINA, ou IQUEGO-LAMIVUDINA pode
ufetar aglo de outros medicamentos de forma
negativa, IQUEGO-LAMIVUDINA nio deve ser
administrado junto com zalcitabina.

Este medicamento niio deve ser usado por
mulheres gravidas, ou que estejam amamentando,
sem orientagio médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez,

Informe ao seu médico e aparecimento de reagdes
indesejdveis.

Informe a0 seu médico se vocé estd fazendo uso de
outro medicamento.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS™.

4. Como devo usar este medicamento?

Aspecto Fisico

IQUEGO-LAMIVUDINA apresenta uma solugdo
incolor a amarelo pardo com  aroma de bunana com
movango,

Modo de uso e Posologia

A terapia com IQUEGO-LAMIVUDINA deve ser
iniciada por um médico experiente no tratumento de
adultos ¢ criangas infectados pelo virus HIV.

O IQUEGO-LAMIVUDINA pode ser administrado
com ou sem alimentos.

O IQUEGO-LAMIVUDINA solugiio oral ¢ adequado
para O usO em criancas ¢ para pacientes incapazes de
utilizar a formulagio em comprimidos.

Adultos ¢ adolescentes scima de 12 anos de idade:

A dose usual de IQUEGO-LAMIVUDINA € de 150
mg (15ml) duas vezes ao dia ou 300 mg (30mL) uma
vez ao dia,

Cruangas de 3 meses a 12 anos de idade:

A dose recomendada de IQUEGO-LAMIVUDINA ¢
de 4 mg/Kg, duss vezes ao dia, até no maximo 300
mg (30 mL).

Criangas com menos de 3 meses de idade:
Os dados limitados sio insuficientes para recomendar
doses especificas (ver propriedades farmacocinéticas),

Pacientes com comprometimento renil:

Em pacientes com insuficiéncia renal moderada a
grave, a concentrugio plasmitica de lamiveding
(AUC) ¢ aumentada devido @ redugiio do clearance
(ver propriedades fanmacocinéticas).

A dosagem deverd ser reduzida parn 0s pacientes com
clearance de creatining <50 mbl/minuto, como
demonstrado na tabela sbaixo, O mesmo percentual
de redugiio da dose deveri ser aplicado an pacientes
pediitricos com insuficiéncia renal.,

P dagta snsommbids (s Abdus « abbouria mit de |1 im0 e egeamten
et

e
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Pacientes com comprometimento hepatico: m.w?.?

Niio se faz necessirio ajuste de dose em pacientes
portadores de disfuncio hepdtica grave e moderada,
exceto se esta estiver acompanhada de
comprometimento renal (ver propriedades
icas),

Idosos:

Nenhum dado especifico é disponivel. Entretanto, é
aconselhdvel cuidado especial devido a virias
alteragdes associadas a esta faixa ctiria, como
diminuigho da fungio renal ¢ alteragio dos
parmetros hematologicos.

O tratamento com IQUEGO-LAMIVUDINA nilo
previne o risco de transmissiio pelo contato sexual
ou contaminagiio sangiiinea. As precaucdes
apropriadas devem continuar sendo tomadas.
Siga a orientagiio de seu médico, respeitando
sempre o8 hordrios, as doses ¢ a duracio do
tratamento,

Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Niio use 0 medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento,

5. Quais os males que este medicamento pode
causar?

Como todo medicamento, IQUEGO-LAMIVUDINA
pode causar efeitos colaterais. Durante o tratamento
da infecgdo por HIV, nem sempre ¢ possivel
determinar se alguns efeitos indesejados sio causados
por IQUEGO-LAMIVUDINA, por outros
medicamentos que vood esteja usando 80 mesmo
tempo, ou pela doenga provocads pelo HIV. Por esta
razdo, ¢ muito importante que vocé mantenha seu
médico informado sobre qualquer mudanga na sua
sadde. Nio se alarme com esta lista de efeitos
colaterais, vocé pode nio té-los,

Niuseas, vimitos, dor estomacal, diarréia, inflamagio
do péncreas (pode ser a causa destes sintomas).
Dores de cabegs, dorméncia, sensagdo de
formigamento ou sensagio de fraqueza nas pemas.
Febre, cansago, sensagdo generalizadn de mal-cstar,
erupgdes cutineas (manchas vermelhas ¢ placas pelo
corpo, coceira), queda de cabelo,

Dores na juntas, distirbios musculares incluindo
relatos raros de ruptura do tecido muscular.

Anemia (baixa contagem de globulos vermelhos no
sangue) neutropenia (baixa contagem de gldbulos
brancos no sangue) ¢ redugdo nas plaquetas
(componentes do sangue importantes para coagulacio
do sangue) 1ém sido reportados. Se a producio de
seus globulos vermelhos diminuir, vocé pode sentir
sintomas como cansago ¢ dificuldade para respirar. A
redugdo de seus globulos brancos no sangue, pode
tomi-lo mais suscetivel a infecges. Se vocé estiver
com a contagem de plaquetas baixa, poderi notar que
vocé apresenta hematomas (manchas roxas) mais
facilmente,

Aumento em certas enzimas do figado,

Mudancas na distribuicio da gordura corporal. Isto
pode incluir perda de gordura nas pemas, bragos ¢
face, sumento da gordurs na cintura ¢ outros Orgios
internos, sumento das mamas, crescimento da
camada de gordura na regifio da nuca.

Mudangas na concentracdo de gorduras ¢ agicar no
sangue.

Se vocé quiser avisar sobre qualquer efeito colateral
que lhe ocorru, enquanto faz uso de IQUEGO-
LAMIVUDINA, mesmo que nilo esteja listado aqui,
fale com seu médico ou farmacéutico.

6, O que fazer se alguém usar uma grande
quantidade deste medicamento de uma vez 567

A ingestio acidental de grande quantidade de
IQUEGO-LAMIVUDINA, dificilmente Ihe causari
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problemas graves. Entretanto, vocé deve consultar scu
nnédmougnMnm!rﬁudopnulvd

7. Onde ¢ como devo guardar este medicamento?

Manter 0 medicamento na embalagem onginal
conservar em temperaturn entrel $°C ¢ 30°C.

“ATENCAO DIABETICOS: ESTE
MEDICAMENTO CONTEM SACAROSE ”

1) Informacdes téenicas aos profissionais de
satide

1. Caracteristicas farmacologicas

Propriedades farmacodinimicss:

Grupo farmacoterapdutico: mﬂlowdembotldeo&
A lnhmdiu é um seletivo da
replicasdo do HIV-1 ¢ HIV-2 in urm também ativo
contra isolados clinicos de HIV resistentes a0
zidovudina, A lamivudina ¢ metabolizada
intracelularmente a0 5'-trifosfato, & molécula ativa, a
qual apresenta uma mess-vida intracelular de 16-19
horas. A lamivodina $*-trifosfato ¢ um fraco inibedor
das atividades do RNA ¢ do DNA da
transcriptase reversa do HIV, com principal
mecanismo de aglio sendo o trmino da cadeia de
transcriptase reversa do HIV. Fol demonstrado que a
lamivoding atus de modo aditivo ou sindrgico com
outros agentes anti-HIV, sobretudo a zidovudina,
inibindo a replicagiio do HIV em cultura celular.

A lamiveding ndo imerfere no metabolismo dos
desoxinucleotideos colulares ¢ exerce pouco efeito
sobre o contetdo de ADN das mitocoadrias ¢ células
de mamiferos.

In witro, » lamivedina demonstra baixa citotoxicidade
em linfocttos do sangue periférico, linhagens celulares
estabelecidas de linfocitos € mondcitos macréfagos e
em uma varnedade de céulas-mie medulares. Poc
conseguinte, & h\lwﬂu possud, in wieo, um alto
indice
Aruubmdoﬂlv-lilnuvnﬁmmvdveo
desenvolvimento de uma alteragio no aminodcido
MIB4V praximo a0 sitio ativo da ranscriptase reversa
(TR) viral Esta variante surge tanto in  vitro quanto
em pacientes infectados pelo HIV-1 tratados com
terapia antirretroviral contendo lamivuding, O mutante
M 184V apresenta suscetibilidede altamente reduzida &
lumiveding ¢ capacidade de replicagio viral diminuida
in vitro. Estudos in vitro indicam que os isolsdos viris

este firmaco guando simultaneamente  adquirem
resisténcia & lamiveding, A releviincia clinica de tais
descobertas ainda ndo esta bem definida

Arcsisténeia cruzads conferidn pels transcriptase
reverss do  MIS4V ¢ limitads & classe de -pnlu
antirretrovirais inibidores de I
ddwuﬁmenmvud:umuu&nmuivkhde
antirretroviral contra o HIV-1 resistente & lamivisding,
O abacavir mantém sus astividade  antimretroviral
contra HIV-1 resistente & lamividing, abrigando
somente a2 mutagio do MIS4V. O MIS4AV TR
mutante apresentn uma suscetibilidade 4 didanosing e
zalcitabing 4 veres menor; a significinesa  clinica
destas descobertas ainda € desconbecidn, Os testes
-k sensibilidade i1 woo  asinds  nio  foram
dos e o8 ltados podem variar de acordo

oomfmmtwdolbmm
-5¢ nos estudos clinicos que a lamivuding
cm binagio com a zidovadina reduz a carga viral

do HIV-| eamhumh.uudeeéhln(‘b‘ Os
desfechos clinicos Indicam que a lamivudina em
combumcio com a ndowdhm isolada, ou em
de tratamento  contendo
sdovodina, ruulll om wna redugio significativa do
risco de progressiio da doenga ¢ da mortalidade,

Uma redugdo da sensibilidade in viro i lamivuding
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tem sido relatada em virus isolados de pacientes que i ) Decormre

receberam  terapia com IQUEGO-LAMIVUDINA.
Além disso, hi evidéncias de estudos clinicos de gue
o JIQUEGO-LAMIVUDINA mais zidovudina
retardam o aparecimento de virus isolados resistentes
& zidovudins em individuos que ndo reccheram

terapis antieretroviral prévia
A lamiveding tem sido amplamente usada como um
dos comp da antinetroviral combinad

4 oulros agentes antirretrovirais da mesma classe
(immbmmmmvdcm)w
da p

Wmtmammmnmml
Terapins antirretrovirais miltiplas contendo
lamiveding tém demonstrado efetividade tanto em
pacientes que nunca receberam terapia
ral, como nagueles que apresentum o vires
contendo mutagies do M1B4Y.
A relagio entre a suscetibilidade do HIV in vieo @
lamiviadina ¢ & resposta clinica & terapia ainda se
encontra em fase de investigagio.

Propriedades farmacocinéticas:

Absorgio S

A lamivadina é bem absoevida a nivel gastrintestinal
¢ a biodisponibilidade da droga pos vin  oml em
adultos situa-se normalmente entre 80 ¢ 85%, Apds
asdministragio oral, o tempo médio (Tmax) para
atingir 2 concentragho sérice mixina (Cmax) ¢ &
cerca de | hom. Em doses terapéuticss, isto & 4
mg/kg/dia (em 2 doses, com intervalo de 12 homs), &
Cmax ¢ da ordem de 1-1.9 mcg/mL. Nio hi
necessidade de nenhum ajuste da dose quando a
lamivuding ¢ administrada junto com alimentos, visto
ndo haver alteragdo da sua biodisponibilidade
(baseada na AUC), mesmo tendo sido observado um
atraso do Tmax ¢ redugho da Cmax (reduglo de mé
47%)

Distribuigdo

A partir de estudos com o medicamento por via
intravenosa, foi constatado ser o volume médio de
distribuigiio de 1.3 kg ¢ a mesa-vida terminal médin
de eliminagio de 5 a 7 hos. A lamivedina exibe
farmacocinética linear na faixa de doses terapéuticas
¢ carscterize-se por sua baixa ligagio & principal
proteéna plasmdtica. a albuming. Dados limitados
demonstramm que o lamividing penetrs no sistema
nervoso central ¢ atinge o liquido cofslomaquidiane
(LCR). A relagic meédia entre a concentragio de
Ismivudina no LCR ¢ no soro dentro de 2 o 4 homs
apos a administragio oral foi de cerca de 0,12
Desconhece-s¢ 0 verdadeiro grau de penetragiio ou a
relaglio com qualquer efichcia clinica.

Metabolismo ¢ climinacdo
O clearance sistémico médio ds lamivuding ¢ de
aproximadamente 0,32 Vh/kg, com clearance
predominantemente renal (>70%) através de socregio
tubular ativa (sistema de transporte catibnico
a;ll;‘oo). porém com pouco metabolismo hepdtico
(= 10%)
A moléculs ativa, lamivuding trifosfato intracelular,
possut uma meia-vida prolongada na célula (16 a 19
horas), comparada 4 meia-vida da lamiveding
plasmética (5 a 7 horas), Em 60 voluntirios adulsos
sadios, IQUEGO-LAMIVUDINA 300mg
adniniundo uma vez ao dh demonstrou  ser
i no ¢stado de
eqmllhno, a0 IQUEGO-LAMIVLDNA i50mg
administrado duss vezes a0 dia, em relagSo A AUC24
¢ it Cmax do trifosfato intracelular.
A probabifidade de interagiio medicamentosa adversa
ontre o lamivuding ¢ outros produtos medicinais ¢
baixa devido a0 seu metabolismo, & limitada ligagio
its proteinas pasmiticas e & eliminagho quase total da
droga por vin renal na sua forma inaliernda

Mﬂl‘tu
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renal

Far ética em p com
Em pacientes com insuficiéneia renal, & concentracho
plasmitica de lamividing (Area soba curva - AUC) é
aumentads devido & diminuigio do clearamce. A
dosagem de lamivuding deveri  ser reduzids parn os
pacientes com clearance da crestining <50 mL/minuto
{ Ver Pasologia).

P s o 2 : i Bl
¥

ar em p com

1662-1669, 1995

3. lndicacies

IQUEGO-LAMIVUDINA estd indicado para ©

tratamento do infecgio pelo Virus da
iéncia Humans (HIV), em sssociagio &

outros agentes anti-retrovirais, em adultos ¢ ¢

4.C

bepitica A

Os dodos obtdos em pacientes com Insuficiénci
bephtica moderada o grave demonsiram  gue @
farmacocinética da lamivudine ndo ¢ afetada de
imaneira significativa pelo comprometimento hepitico.

Fannacocinética em criangas
De uma forma geral, a farmacocenética em criangas €
semelhante o dos adultos. Entretanto, &
biodisponibilidade absoluta (aproximadamente 55-
65%) ¢ redurida em cnangas menoees de 12 anos de
idode Alm disso, o clearance ¢ numentado em
criangas muito novas e diminui com a idade,
aproximando-se dos valores de referéncia parn 0%
adultos por volta dos 12 anos de idade. Por essa razdo,
recomenda-se uma dose malor para  pacientes
entre 3 meses ¢ 12 amos de idade (8

pedidricos :
mg/kgidia), o gue irl proporcionar uma exposiclio

wpardvel i dose dada pars adultos {150 mg,
dusts vezes 80 din),
Existem dados far ét limitad

lamivedina oral ¢ reduzido se comparsdo com
pacientes peditricos, provavelmente peta funglo renul
imatura ¢ absorgdo varidvel. Poranto, pars alcancar
uma concentragio similar & de adultos ¢ criangas, a
dose recomendads parm neonatos ¢ de 2 mp/kg, duas
vezes a0 din. Entretanto, ndo existem dados
mw@mmmumkmm&
lade.

mls do 65 anos de idnde.

Far inética durante a gravid

A farmacocinética da lamivedion ¢ similar a de

mulheres adultas ndo grividas, Em humuamos, de

acordo com o transmissio passiva da lamiveding
e . =R S de

da p s a0 p
lamivoding no recém-nascido é similar & da mie ¢ a do
soro do corddo umbilical no parto

Protilaxia pos-exposicho

Diretrizes  reconhecidas internacionalmente (Centro
de Controle ¢ Prevencdo de Doengas dos  EUA -
Junho de 1998) recomendam que uma combinagio de
zidovuding ¢ IQUEGO-LAMIVUDINA deve ser
administrada rapidamente (dentro de | a 2 haras) apds
exposigho acidental com sangue infectado pot HIV
(por exemplo, perfuracho com agulha). Em casos de
malor risco de infecgho, deve ser incluldo nesie

ontraindicagies
0 use de IQUEGO-LAMIVUDINA € contra-indicado
i com hipersensibilidade hecida &

em pa
lsmivudina ca a gualquer componente da formula.

5. Modo de usar e culdados de conservagho depois
de aberto

Manter o medicamento na embalagem
conservar em temperatura entre 15°C ¢ 30°C.

6. Pesologia
A terapia com o IQUEGO-LAMIVUDINA deve ser
iniciada por em meédico te no tratamento de

adultos e criangas infoctados pelo virus HIV.
0 QUEGO-LAMIVUDINA pode ser administrado
com ou sem alimentos.

Modo de uso

0 IQUEGO-LAMIVUDINA solugho oral & adequado
para 0 UsO em Criangas e pars pacientes incapazes de
wtilizar a formulagdo em comprimid

Adultos e adolescentes acima de |2 anas de idsde:
A dose usual de IQUEGO-LAMIVUDINA ¢ de 150
mg (15mL) duss vezes ao dia ou 300 mg (30ml.) uma
vez 80 dia.

Criangas de 3 meses 2 12 anes de idade:

A dose recomendada de IQUEGO-LAMIVUDINA ¢
de 4 mg/Kg. duss vezes 0o dia, até no méximo 300
mg (30 mL).

Criangas com menos de 3 meses de idade:

Os dados limitados sdo insuficientes paes recomendar

doses especificas (ver propriedades
inéticas).

um inibidor da pr divel
que & profilaxia antirretroviral scja mantida por quatro
Nenh estudo clinico cootrolado fol

realizado em cutros casas de profilacia apds exposscio

¢ dados que apoiem esta indicagio sdo himitados. A
do  pode upesar do trammento
danto com ag ar irnis.
2. Resultados de eficicin

IQUEGO-LAMIVUDINA reduziu em $0% a dosagem
sirica 30 RNAHIVI em 75% dos pacientes quando
usado isoladamente, ¢ em 94% dos pacientes quando
em combinagio com a zidovudina (1)

(NERON, 1), et al Trestment with lumivudine,
Adovuding, or both in HIV-positive patients with 200
1o 500 CD4+ cells per cubic millimeter. North
American HIV Working Party N Engl J Med, 33325)

pedidtricos com nsuficiéncia renal.
Pomtoge rmemeskads pard abited ¢ CATMR BIT & |7 S — g S
k. —
-
e s
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~ AL et
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Paci com o hepitk
Nilo sc fax necesshrio ajuste de dose em pacientes
de disfungdio hepitica grave ¢ moderada,

exceto se csta estiver scompanhada de
comprometimento renal (ver propriedades
farmacocinéticas).

Idosos:
Nenhum dado especifico ¢ disponivel. Entretanto, é
aconselhdvel cuidad pecial devido a varis

alteragdes sssociedas a esty faixa etdria, como
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diminuigio da fungo renal ¢ alteragdo dos pardmetros
hamtnldgi:o&

7. Adverténcias

Lamivudina ndo ¢ recomendada pam o uso como
monoterapis.

Os pacientes diabéticos devem levar em consideragio
que o dose de solugko oml, para adultos, coatém 3 g
de sacarcse.

assim, adquiri infecobes apresentar
outras complicagdes da infecglio por HIV, mzio pela
qual devem ser mantidos sob rigorosa observagio
cllmupumwem no tratamento de

Em  pacientes com insuficiéncia renal moderads o
grave, n concentragho plasmitica de  lamivudina
(AUC) ¢ aumentada devido & diminuigio do
clearance, Portanto, @ dose deverd ser ajustada (Ver
Posologia).

Pancreatite
Foi observada a ocormincia de pancreatite em alguns
pacientes tratados com Lamivuding, Entretanto, nilo se
sabe 00 certo se o desenvolvimento de pancreatite é
devido a0 tratamento medicamentoso ou d infecgdo
por HIV subjacente. E necessirio considersr a
possibilidade de pancrestite toda  vez que O paciente
s¢ queixar de dor abdominal, niusea ¢ vimitos ou
lpreunur niveis elevados de marcadores
Deve-se der 0 uso do IQUEGO-
LAMIVUDINA sté que sqn excluido o diagndstico
de pancreatite.

Acidose egalia gruve com esteatose
Foram relatados casos de acidose lictica ¢
hepatomegalin grave com estestose (incluindo casos
fatais) com 0 wo de anbirretrovirais andlogos de
nucleosideos, isolados ou em combinagdo, incluindo o
lamivudina, no tratamento da infecglo pelo HIV. A
majoria dos casos ocorreu om  mulberes. Sintomas
chnlcos que podcm ser indicativos do
de lactica incl fraqueza
wanluada, anorexia ¢ perda subita de peso,
muomu gastrointestings ¢  respiratdcios (dispneia ¢
pnein). Deve-se ter cuidado ao administrar
IQLEGO-LAMIVUDINA 8 qualquer  paciente,
que ap fatores de risco
conbocldmpnn cas, O tratamento com
IQUEGO-LAMIVUDINA deve ser suspenso em
quakjuer paciente que aprescntar simtomas clindcos
ou achados Isboratoriais sugestivos de acidose lhctica
ou hepatotoxicidade (que deve incluir hepatomegalia ¢
cstealose mesmo na suséncin de elevagio acentunda

de trasaminase)

Redistribuigio de gordura

Redistribuigho/acimulo de gordura, incluindo
obesidade central, sumento da camada de gordura
dorsocervical (“buffalo hump™), perda de gordum
periférica e facial, numento das mamas, elevaglo dos
niveis de lipideos sérices ¢ glicose sanguines tém sido
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normalmente conhecida como  lipodistrofia, dados i ts oo 1

indicam que existem diferengas nos riscos entre oS
membros individuais das respectivas classes
terapéuticas. Em adigilo, a sindrome lipodistrdfica
tem wma etiologia multifutorial, como por ex., o
status da doampdo HIV, idade avangada e
duragio antirm irl, todos
mlwdo um importante papel, pouwdmem:
sinergistico.

As consequéncias a Jomgo prazo destes eventos
adversos sio atualmente desconbecidos.

O exame clinico deve incluir avaliagiio pars smuls
fisicos de redistribuigdo de  gordura. Devem  ser
considersdas a quantificagio dos lipideos séricos ¢
glicose sanguinca. Distirbios lipidicos devem ser
cuidados como clinicamente 1

Sindrome de Reconstituigio Imune

Em pacientes infectados por HIV com deficiéncia
imune severa na ocasiio do iniclo do trutamento
antirretroviral (TAR), uma reagho inflamatocia
infecgdes oportunistas assintomiticas ou residunis
pode surgir ¢ causar problemas médicos graves ou o
sgravamento dos sintomas. Tipicamente,  essas
reagdes foram observadas nas primeiras semanas ou
meses apds o inicio do TAR.  Exemplos relevantes
%o & retimite por citomegalovirus, infecgdes
micobacterianas peneralizadas e'ou focais e
pneu‘noml por Paeumocysiis jtroveci (P carinii).

as infl Orios tém de ser
walidnssmdenmeommmdwcsa
iniciado, quando necessino.

Gravidez ¢ lactagho:
Existem poucos dados disponiveis sobre a segurunga
do uso da lamivuding durante a gravadez. Estudos em
humanos demonstraram que a lamiveding atravessa
o plecenta. Embors o8 estudos de reprodugdo em
animais nem sempre fornecam uma previsio da
P que i em seres humanos, os
achados em coelhos sugerem um risco potencial de
letalidade precoce do embrido.
Tém havido relatos  de clevagdes moderadas ¢
transitdrias nos nfmsdehmm.wcwdc w
dovido &  disfunci em
criangas expostos mmmoup&yp-non lmbudons
da transcriptase reverss andloges de nucleosideo
(ITRNs), A relevincia clinica de clevagdes
transitirias no lactato sérico € desconhecidn. Tém
havido também relatos raros de desenvolvimento
retardado, ataques cpilépticos ¢ outras doengas
newroldgicas, Entretanto, uma  relagho causal entre
estes eventos e n exposiciio a ITRNs in drero ou pds-
mnlofoie-hdmh Estes achados nio afetam
85 recomendacdes commentes pars ¢ uso da terapia
antieretroviel em mulberes grividss para prevenir a
transmissio vertical do HIV,

Adminm-nﬁodclmnvdiudwmclmduw
deve ser iderads se os b
forem maiores do que qualguer risco poniwl.

Alummnmm&mmqucu
mulheres infectadas pelo virus HIV nilo amamentem
mﬂlbummrnnmmﬂnlodolﬂ\ll\pa
a admi do oral, n lami na fol elimi

po  Meite materno  humano  om concentragies
semelhantes is encontradas no soro (1 o § pg'mL).
Uma vez que a lamivuding ¢ o vires HIV passaim pars

o:rnvadm:wwsquﬂnmmmojman o Jeite materno, recomenda-se que as midcs em
alguns p ap al (ver com IQLEOO-LAMIVL.DINA nio
anﬂudmux amamentem seus filhos.

Apesar de todos os membeos das classes de

Mcqmminibidwadnmelnibidmsdn Categoria de risco na gruvidez “D”,

Este medicamento nfo deve ser wsado por
mulheres grévidas sem orientagdo médica.

Pagns A2 e 0
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Informe imedistamente seu médico em caso de
suspeita de gravider

Efeitos sobee a cap idade de dingir veiculos ¢ openr

méiquinus:
Nio foi realizado nenhum estudo pam investigss 0
cfeito da lamivudina sobre a capacidade de dingir
veiculos ou de operar miquinas. Além disso, com base
na farmacologia do medicamento, € impossivel prever
qualquer efeito prejudicial sobre essas atividades. No
entanto, deve-se levar em conta a5 condigdes clinicas
do pacieate ¢ o perfil de efcitos adversos do IQUEGO-
LAMIVUDINA quando s¢ pretende estibelecer »

pacidad individuo tratado com 1QUEGO-
LAMIVUDINA de dirigir veiculos ou operar
miquinas

8. Uso em idosos, criancas ¢ outros grupes de risco

Criangas com menos de 3 meses de idade
Os dados limitados siio insufich par dar
dwmdﬁm(mhopidds?nwwiwl

Pacientes idosos

Nenbum dado especifico € disponivel. Entretanto, &
aconselhdvel cuidado especial devido a vdrias
alteragdes associadas & csta faixa cldria, como

A lamivodina nlo exerce nenbum efeito sobre 2
farmacocinética da trimetoprima nem do
sulfametoxazol. Os cfeitos da associagio da
lamivudina com doses malores de
i fi para 0 tratamento ds
pneumonia pelo Paeumacystis jirowct (P carinii) ¢
toxopiasmose nio foram estudados.
Zalcitabine: & lumivudina pode inibir a fosforilagio
intraceluler da zalcitahina quando os dais produtos
nio & recomendado o uso de Lamivoding em
combinagho com zalcitebloa.

10. Reagdes adversas a medicamentos

Os efeitos adversos abaixo relacionndos forum
relatados durante o trutamento da infecgio pelo HIV
cam o uso de lamiveding como  monoternpia  Ou
sssocindo » outres antirretrovimis, Ainda ndo esth
esclarecido s¢ estes estio diretamente relacionados
com a droga ou se sdo resultados da propria doenga

A mnmmﬁot‘oouilmdnpﬂclmﬁwn
adversas: muito comum (>1/10), comum

(>1/100, <1/10), incomum (=1/1.000, <1/100), raro

(>1/10.000, <1/1.000) muito raro (<1/10.000)

diminuigio da fungdo renal € al 30 dos pard Distirbio no sistesna linfitico e sanguineo

hemstologicos. Incomum: neutropenia, anemia, rombocitopenia.
Muito raro: aplasia de célulos vermelhas,

Pacientes coinfoctados com o virus da Hepatite B:

Estodos clinicos e o uso comercinl de IQUEGO- Distirbio do metabalismo ¢ nutrigio

LAMIVUDINA tem d& do gque alg Comum; hiperlactemis

pacientes portadores de hepatite B crinica podem Raro: acidose léctica (veja em Advenéncias)

demonstrar  evidéncia clinicas ou laboratorigis de
recoeréngia da hepatite, com a descontinuagdo do uso
de IQUEGO-LAMIVUDINA, que podem ter
consequéncias mais séries em pacicntes portadores de
doengas hepiticas descompensadas. Se o uso de
IQUEGO-LAMIVUDINA for descontinuado em
pacientes coinfectados pelos virus HIV e VHB, deve
ser levadn em consideraghio a monitoragho peribdica
da fungio bepitica ¢ da replicagdo viral do VHB.

O, Interagdes medicamentosas

A probabilidade de qualquer interacdo € baixa em
vinude de o firmaco apresentar metabolismo limitado
¢ ligngiio reduzida as proteinas o com
clearance venal quase complicto na sua forma

inulterada.
A lamivoding é predominanemente eliminada pela

¢io catidnica orgiinica ativa. A possibitidade de
interaglio com outras drogas deve ser considerada,
particularmente quando o principal via de diminacio
for através da secregiia renal ativa vin transporte
catiGnico onginica, como por exemplo & tnmetoprima.
Outras drogas, tais como & ranitidina ¢ s cimetiding,
<o parciaimente eliminadas através desic mecanismd
¢ ndo d ram interacio com o lamivedin
E pouco peovivel que ocormum  interaglcs
clinicamente  significantes entre o lsmivading ¢
drogas que sio predominantemente eliminadas tanto
peln via de secreglio anidmica orginica ativa ou pels
fileragdo ghomerular.
Zidovudina: um sumento discreto ns Cmax da
aAdovudina (28%) fol observado quando administrads
en sssoclagho & lamivudina. Entretanto, & drea sob &
curva niio fol signifi erada. A zidovud
nho exerce também gualguer efeito sobre
farmacocinética da lamiveding (ver Carscteristicas
farmacologicas).

imasulfametoxazol. & administragio de

trimetopeima‘sulfametoxazol, 160 mg/800 mg,
aumentou a concentragdo da lamivuding em
aproximadamente 40%, devido #o componente
tri prima. No A menos que O paciente
tonha alteracho da fungio renal, nenbum ajuste de
dosagem da lamivuding ¢ necessirio (ver Posologia).

Redigtribuigio/acimalo de gordur corporl. (veja em
Advenéncias).

A incidéncia deste evento é dependente de mulktiplos
mm.mmum
antirretrovirass.

Destéirbéo do sistema nervoso
Comum: dor de caboga.

Muito raro: parestesia, newropatia periférica tem sido
relatada, embora n relagio causal com o tratamento
permanesa incerta

Dustirbio gastrintestinal

Comum: nduseas, vimito, dor abdominal, diaereia.
Rarp: pancreatite, embora a relagio causal com o
tratamento permancea incerta, ¢ aumento na
concentragio de amilase sérica,

Distirhio hepatobilinr
locomum: itdrio da ]

plasmética de enzimas hepiticas (TGP, TGO)

Distirbio na pele e tecidos subcutineos
Comum: rash, alopécia

Desardens musculoesqueléticn e tecidos conjuntives
Comum: ariralgla, desordens musculares.
Raro: rsbdomilise

Distirbi >
Comum: fadiga, febre, mal estar.

11. Superdose

Existem dados limitados sobee 88 consequéncias da
i d em X Nio

ingestio de superdosag
nenbum caso fatal ¢ 05 poecientes s© recuperamm.
Nenbum sinal ou sintoma especifico foi identificado

durante n
necessanio.
Caso  ocoms  superdasag 0 paci deve ser
jtorado e deve receb de  sup

padronizado, caso necessario. Uma vez que
lamivuding é eliminada através de didlise, a
hemodialise continua pode ser usada no tratamento ds
superdose, apesar de niio fer sido estudada.
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Em'caso de intoxicacio Hgue pars 0800 722 6001,
se vocé precisar de mals orientagdes.

12. Armazenagem

Manter o medicamento na embalagem original.
Conservar em mnpeumnnnbiune(ls a30%) a0
abrigodaluze umidade,

USO SOB PRESCRICAO MEDICA sO PODE
SER DISPENSADO COM RETENCAO DA
RECEITA.

PROIBIDA A VENDAAO COMERCIO.

“ATENCAO: O USO INCORRETO CAUSA
RESISTENCIA DO VIRUS DA AIDS E FALHA
NO TRATAMENTO™

Fabricado ¢ Embalado poc:
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
Av. Dom Hélder Cimara,315-Benfica-Rio de Janeiro-R)

Registrado e distribuido por:
IQUEGO-INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO
DE GOIAS S.A.

Av. Anhanguern, 9.827 - Bairro Ipiranga - Goidnia
Goids - CX Postal: 15,102 - CEP: 74.450-010
CNPIN*01.541 283000141 - Industria Brasileira
MS 1.0884,0357 0033 - solugdo oral 10mg/ml..

Farmncéutico Responsivel.
Dr Daniel Jesus de Paula - CRF-GON* 2319

o

¥ 11010606030 2010
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Condigbdes para R

« 0 fornecedor deve encaminhar uma L]e] i de Embalagens, para andise quanio a qualdade do ad Ses. antes de
confectionar o lote referentes a cada pedido. O recebrmento do material esta condionado 8 esta prévia apcovagio.

« O material deve estar dentro de embalagem pldstica (Crayovac) com 30 unidedes cada, dentro de calxas de papeldo ondulado reforgado,
om perfoito estado, isentas de rasgos, manchas, umidade, poeirs P b

« Sobre paletes medindo: 1,0m comprimento x 1.20m largura, emvolvidos am filne PVC e o0 peso ndo deve sar superior a 500 kg.

«A Nola Fiacal deve conter dados coerentes com 0 pedido de compra @ com o Laudo de Controle de Qualidade do fabricante, 18is como: nome do
fomecedor, lote do matenal, quantidade pedida @ valor da Nots Fiscal;

«Prasenca do Lauda de Controle de Qualdade do Fabricante do material contendo os seguinies dados: nome do fomecedor, nome do fabncante, ot
do fabncante, dats de fabricaciio e data de validade do material;

«~Cada volume do material deve ser idansficado com cs seguintes dades: nome co materal, quantidade por volume, nome do fomecedor, nome do
fabx e, late do f; data de fabricaclio, data de validade, n° da Nota Fiscal, n® laudo do fabricanta
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IQUEGO - LAMIVUDINA
lamivudina
(PORTARIA 344/98 LISTA C4) 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO?
IQUEGO-LAMIVUDINA IQUEGO-LAMIVUDINA niio ¢ recomendado
Lamivedina para ser usado como tnico medicamento no
tratamento contra o HIV.
APRESENTAGAO O tratamento com IQUEGO-LAMIVUDINA

Frasco com 60 comprimidos revestidos de 150 mg.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO
(criangas a partir de 14 kg).

COMPOSICAO

Cada oompnmndo revestido contém:
Lamivudina... A ..150 mg
Excipiente g. gp ............... l mpmmdo lvvundo
(Excipientes: lactose monoidratada, amido,
celulose microcristaling, povidona,
amidoglicolato de sodio, didxido de silicio,
estearmto de magnésio, opadry white, dlcool
etilico, etilcelulose, &gua purificada),

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

IQUEGO-LAMIVUDINA, em associagdo com
outros agentes antirretrovirais, € indicado para o
tratamento da infecgiio pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV) em adultos e
criangas.

2, COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

IQUEGO-LAMIVUDINA pertence a um grupo
de medicamentos antivirais, também conhecidos
como antirretrovirais, chamado de inibidores da
transcriptase reversa andlogos de nucleosideos
(ITRNs). Eles sdo usados para tratar 8 infecgio
pelo HIV,

IQUEGO-LAMIVUDINA reduz a quantidade do
virus HIV no seu corpo, mantendo-o em niveis
baixos, IQUEGO-LAMIVUDINA também
aumenta a contagem de células CD,, Essas
células slio um dos tipos de globulos brancos do
sangue ¢ desempenham importante papel na
defesa ¢ na manutengdo do sistema imune (de
defesa), bem como no combate as infecgdes.
IQUEGO-LAMIVUDINA demonstrou reduzir
bastante o risco de progressiio da doenga
provecada pelo HIV. A resposta ao tratamento,
porém, vana de scoedo com O paciente, Seu
médico ird monitorar a eficiéncia do seu
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nio use este medicamento caso vooé seja
alérgico a lamivudina ou & qualquer um dos
componentes de [QUEGO-LAMIVUDINA (ver
Composigio), IQUEGO-LAMIVUDINA
comprimidos ¢ contraindicado para criangas que
pesam menos de 14 kg. Para esse grupo de
pacicates € recomendado o uso da solugiio oral,

Este medicamento é contraindicado para uso
por criangas com menos de 14 kg,

ndo demonstrou reduzir o risco de transmissdo
do HIV por contato sexual ou transfusio de
sangue, Vocé deve continuar a tomar as devidas
precaugbes pars prevenir a transmissio do virus,
Vocé precisa tomar IQUEGO-LAMIVUDINA
todos os dias. Este medicamento ajuda a
controlar sua condigdo ¢ retarda o avango da
doenga, mas ndo cura & infecgdo por HIV. Vocé
pode continuar a desenvolver infecgbes ¢ outros
males associados a doenga pelo HIV. Nio deixe
de visitar seu médico regularmente.

Discuta o uso de IQUEGO-LAMIVUDINA com
seu médico, caso vocé tenha problemas nos rins.
A dose-padrio de IQUEGO-LAMIVUDINA
poderd ser reduzida.

Inflamagdo do pincreas (pancreatite) tem sido
observadn em alguns pacientes que tomam
IQUEGO-LAMIVUDINA. Entretanto, ainda
nilo est claro se iss0 se deve a0 tratamento com
omedsmwouidoumpmvocadnpelo
HIV. Os sintomas sdo dores abdominais,
niuseas ¢ vomitos. Se vocé desenvolver esses
sintomas, avise seu médico,

A classe de medicamentos & qual pertence
IQUEGO-LAMIVUDINA, os ITRNs, pode
causar uma condigio chamada acidose lactica
(excesso de dcido lactico no sangue), junto com
o aumento do figado. Esse efeito colateral raro,
porém sério, ocasionalmente tem provecado
morte. A acidose lictica ocorre com mais
frequéncia em mulheres. Seu médico ird
monitorar regularmente esse efeito enquanto
vocé estiver usando IQUEGO-LAMIVUDINA.

Redistribuigio, ganho ou perda de gordura do
corpo podem ocorrer em pacientes recebendo
combinagio de medicamenios antirretrovirais.
Consulte seu médico caso perceba mudangas na
sua gordura corporal

portadores de HIV desenvolvem reagdes
inflamatérias que podem assemelharse a
infeogdes ¢ causar problemas graves. Acredita-
s que essas reagdes sejam causadas pela
mamlopannldaapcciddedeo
organismo combater infecgdes, antenormente
wapelo HIV. Essa condigio ¢ conhecida
como Sindrome de Reconstituigio Imune. Se
vocé ficar preocupado com gualquer novo
sintoma ou alteracio na sua saide apos o inicio
do tratamento contra o HIV, por favor, converse
com seu médico,
Se vocé tem hepatite B cranica, ndo interrompa
0 tratamento sem onentagio do seu médico,
pois podera haver recomréncia (retomo) de sua
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hepatite. Essa recorréncia poderd ser mass grave
¢ vool tiver uma doenga séria no figado.
Criangas com menes de 3 meses de idade

Nio hi doses especificas recomendadas.

Idosos

[ aconselhdvel que s tenha cuidado especial
devido a varias alteragdes associadas a essa faixn
ctéria, como diminuicdo da fungdo dos rins ¢
alterugiio dos parimetros do sangue.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos
¢ operar miquinas

Niio foi realizado nenhum estudo para investigar
o efeito da lamivuding sobre essas atividades,
Devem ser levados em conta as condigdes
clinicas do paciente ¢ o perfil de efeitos adversos
deste medicamento, quando se pretende
ambelecenapaddadedcopuwnwmndo
com IQUEGO-LAMIVUDINA dirigir veiculos
ou operar miquinas.

Gravidez ¢ lactagio

Se vocé esth gravida, plancjando ficar grivida
logo ou esti amamentando, por favor, informe
seu médico antes de usar este medicamento.

De forma geral, em crinngas cujas mées usaram
ITRNs durante a gravidez, ¢ provavel que o
beneficio da reducdo das chances de transmitir o
HIV seja maior do que o risco de o feto sofrer
efeitos colaterais.

£ importante pesar cuidadosamente o beneficio
de se usar IQUEGO-LAMIVUDINA durante a
gravidez, contra a possibilidade de efeitos
adversos na crinnga antes ou depois do
nascimento, Seu médico ird discutir esses riscos
com voce.

F recomendado que, quando poasivel, mulheres
infectadas com HIV nio amamentem seus filhos,
para cvitar a transmissdo do HIV. Em situagdes
em que o uso de formulas infantis niio ¢ vidvel e
o aleitamento materno durante o tratamento
antirretroviral for considerado, seu médico
deverd seguir o4 guias locais parn amamentacio
¢ tralamento.

As substincias ativas de IQUEGO-
LAMIVUDINA siio encontradas no leite
matermo. Portanto, mulheres que estejam usando
IQUEGO-LAMIVUDINA niio devem
amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres grividas sem orientacio médica ou
do cirurgifio-dentista,

Interagdes medicamentosas

E importante avisar seu médico sobre qualquer
outro medicamento que vocé usa, Por 880, se
vocé toma ou tomou recentemente algum oatro
medicamento, informe isso 8 seu médico. Fale
inclusive sobre 08 que vocé usa sem prescriio
médica. Outros medicamentos podem afetar a
agio de IQUEGO-LAMIVUDINA, assim como
IQUEGO-LAMIVUDINA pode afetar a agio de
outros medicamentos, IQUEGO-LAMIVUDINA
néo deve ser administrado junto com zakcitabina
¢ entricitabina. Alguns medicamentos podem
afetar o agdo de IQUEGO-LAMIVUDINA ou
tornar mais provivel a ocomréncia de efeitos
secundarios, como sulfametoxazol-trimetoprima
(também conbecido como cotrimoxazol, um
antibiético utilizado no tratamento de alguns
tipos de pneumonia oa toxoplasmose).
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Informe sew médico ou cirurgifio-dentista se
vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nilo use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saide.

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

Cuidados de nrmazenamento

Os comprimidos de IQUEGO-LAMIVUDINA
devem ser armazenados em sua embalagem
original e em temperaturs entre 15°C ¢ 30°C.

Niimero de lote e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de
validade vencido, Guarde-o na embalagem
original.

Aspectos fisicos
IQUEGO-LAMIVUDINA - é um comprimido
revestido, circular, branco,

Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo de '
validade e vocé observe alguma mudanga no

aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico

para saber se poders utilizé-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral. Use sempre IQUEGO-LAMIVUDINA
exatamente como seu médico lhe receitou,
Engula o comprimido com égua ou outro
liguido. Os comprimidos podem ser ingenidos
com ou sem comida.

Se vocé ¢ incapaz de engolir comprimidos, pode
amassar ¢ misturar o comprimido de IQUEGO-
LAMIVUDINA a uma pequena quantidade de
bebida ou comida semissélida (pastosa),
ingerindo a mistura imedintamente.

Posologia

Adultos ¢ adolescentes com peso de pelo
menos 30 kg

A dose recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA ¢é de 300 mg uo dia,
administrando-se 150 mg (1 comprimido) duas
vezes a0 dia, a cada 12 horas, ou dois
comprimidos uma vez 8o dia.

Criangas com mais de 3 meses e peso inferior
230 kg

Criangas com peso entre 21 ¢ 30 kg

A dose recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA ¢ metade de um comprimido
pela manhd ¢ um comprimido inteiro & noite.
Criancas com peso entre 14 ¢ 21 kg

A dose oral recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA é metade de um comprimido
duas vezes ao dis.

Criangas com menos de 14 kg
IQUEGO-LAMIVUDINA comprimidos ndo é
indicado para uso em criangas com menos de 14
kg. Nesses casos, € indicado o uso de IQUEGO-
LAMIVUDINA solugdo oral, e a dose
recomendada é de 4 mg/kg, duas vezes ao dia,
wé um maximo de 300 my/dia.

IQUEGO -
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Criancas com menos de 3 meses de idade
Os dados sdo insuficientes para se recomendar
'+ 4 doses especificas.

IQUEGO-LAMIVUDINA solugdo oral também
¢ indicado para pacientes que ndo consigam
engolir comprimidos,

Pacientes com Insuficiéncin renal

Se vocé tem problemas nos rins, sua dose pode
ser reduzida. Por favor, siga as instruges
fornecidas pelo seu médico.
Pacientes com insuficiéncia hepitica

Niio € necessdrio ajustar a dose em pacientes
portsdores de disfungiio do figado moderada ou
grave, exceto se for acompanhada de
insuficiéncia renal.

Idosos

E aconselhivel que se tenha cuidado especial
devido s vinas alteragbes assoctadas a essa faixa
ctiria, como diminuigdo da fungiio dos rins ¢
alteragio dos parimetros do sangue.

O tratamento com IQUEGO-LAMIVUDINA
niio previne o risco de transmissio do virus
' HIV pelo contato sexual ou por contaminaciio
' sanguinea. As precaugdes apropriadas devem
continuar sendo tomadas,

Siga a orientagio do seu médico, respeitando
sempre os hordrios, as doses ¢ a duracio do
tratamento. Nilo interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico,

Este medicamento nfo deve ser mastigado,

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, tome-a
assim que se lembrar. E entdo, continue com os
hordrios prescritos por seu médico. Ndo tome
doses dobradas para repor doses perdidas.

Em caso de dividas, procure orientacio do
farmacéutico ou do seu médico ou cirurgifio-
dentista.

. 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, IQUEGO-
LAMIVUDINA pode causar efeitos colaternis.
Durante o tratamento da infecglo por HIV, nem
sempre € possivel determinar se algumas reagoes
indesejveis 530 causadas por IQUEGO-
LAMIVUDINA, por outros medicamentos que
VOCE usa 80 mesmo tempo ou pela doenga
provocada pelo HIV, Por isso, é muito
mmportanie que vocé mantenha sew médico
informado sobre qualquer mudanga na sus saide.
Nio se alarme com esta lista de efeitos
colaterais; vocd pode ndo desenvolvé-ios,

As reagdes adversas estiio listadas abaixo de
acordo com & frequéncia,

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hiperlactemia (actmulo Iactato no sangue).

Dor de cabega;

Néuseas, vomitos, dor estomacal, dinrreia (a
mflamagdo do plincreas pode ser a causa desses

sintomas);
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Erupgbes na pele (manchas vermelhas ¢ placas
pelo corpo, coceira), queda de cabelo; dores nas
Juntas; distirbios musculares; cansago, febre,
sensacdo generalizada de mal-estar.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ 1%
dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Anemia (redugdo do ndmero de gldbulos
vermelhos no sangue), neutropenia (redugdo do
nimero de gidbulos brancos no sangue) ¢
redugio das plaquetas (componentes do sangue
responsiveis pela coagulagio). Se a produgdo de
seus gldbulos vermelhos diminuir vocé pode
seatir sintomas como cansago ¢ dificuldade para
respirar. A redugio dos glébu.los brancos no
sangue pode deixa-lo mais propenso a
infecpdes. Se sua contagem de plaguetas estiver
baixa, vocé pode apresentar hematomas
(manchas roxas) mais facilmente.

Aumento em certas enzimas &o figado.
Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% ¢ 0,1%
dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Acidose lictica (sangue dcido por actmulo de
&cido latico); inflamagio do pincreas;
ruptura’lesiio do tecido muscular.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Anemia acentuada (diminuigdo acentunda das
células vermelhas do sangue),

Dorméncia, sensagdo de formigamento ou
sensacdo de fraqueza nas permas.

Podem ocorrer mudangas na distribuigio da
gordura corporal, bem como elevagio na
concentragio de gorduras ¢ de aglicar no sangue.
As mudangas na gordura corporal podem incluir
perda de gordurs nas pernas, bragos ¢ face,
aumento da gordurs na cintura ¢ 6rgllos
mtemos, aumento das mamas ¢ crescimento da
camada de gordura atras do pescogo.

A incidéncia dessa reagio adversa depende de
muitos fatores, entre eles a combinagio
especifica das drogas antirretroviris.

Informe seu médico, cirurgifo-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejiveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do
Sistema de Atendimento a0 Consumidor
(SAC) pelo telefone 0800 062 28 29,

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A ingestao acidental de grande quantidade de
IQUEGO-LAMIVUDINA dificilmente he
causard problemas graves. Entretanto, vocé deve
consultar seu médico ou farmacéutico o mais
rapido possivel, ou procurar a emergéncia do
hospital mais préximo par aconselhamento,

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico ¢ leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800
722 6001 se vocé precisar

de mais orientagdes.
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9 Cin Docwments EME
DIZERES LEGAIS v-.aa & Soamet
MS |.0884.0357
Farmacéutico Responsdvel:

Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO N* 3319
ESTADO I GOFAS - SECRETARIA DA SAUDE
HUEGO « INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS $.A

Av. Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipirnga
CEP: 74.450-010 - Goi&nia - Goiés
CNPJ N* 01.541.283/0001-41

Indiistria Brasileira

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
USO SOB PRESCRICAO MEDICA
$O PODE SER DISPENSADO COM
RETENCAO DA RECEITA.

ATENCAO - O USO INCORRETO CAUSA
RESISTENCIA DO VIRUS DAAIDS E
FALHA NO TRATAMENTO

=
Cuuad® &

Esta bula foi atunlizads conforme Buls Padrio
aprovada pela Anvisa em 09/10/2013,
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Cabegalho para fora

Condigdes para Recebimento:

«Q fornecedor deve encaminhar uma b "-!mhlam mmmuwmoomwmm tes de
Momm-uom One'bimnbdn | estd a esta provia aprovagio, e
~0 rial deve estar o de embalegem plistica (Crayovac) com 70 unidades cada, de de calxas de papeléo ondulado reforgado,

em perfeito estado, Isentas de rasgos, manches, umidade, poeira e corpos estranhos;

« Sabre palates medindo: 1,0m comprimento x 1.20m largura, anvolvidos em fime PVC & o peso ndo deve ser suparnior a 500 kg:

«A Nota Fiscal deve conter dados coerentes com o pedicdo de compra @ com o Laude de Controle de Qualidade do fabricante, tais como: nome do
fornecedoar, lote do matedal, quantidade pedida e valor da Nota Fiscal.

«Prasenca do Leudo de Controle de Qualdade do Fabricante do material contendo 05 seguintes cados: nome do fomecador, nome do fabricante, 10

do fatvicante, data de fabricacio e data de validade do

«Cada volume do material deve ser identificado com os seguintes dados: nome chvdm noma do formecedor, nome do
fabricante, lote do fabricante, data de fabricagio, dats de validade, n’d.lbh'hﬂ.n‘hdodob&m
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IQUEGO - LAMIVUDINA ¢
lamivudina

(PORTARIA 34498 LISTAC4)
m:mnmdooonsmcm:m
IQUE

Lamivudina

APRESENTACOES
Comprimido revestido 150 mg, frasco com 60
compeimidos.

USOORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (comprimidos pars
criangas = partirde 14 kg).

dixido de silicio, estearato de magnésio, opadry white,
ctilcelulose, dlcool etilico e dgua purificada).

INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
IQUEGO-LAMIVUDINA ¢ indicado pars o

antirretroviral que contém lamiveding, O mutante
M 184V apresenta suscetibilidade altamente roduzida A
lamivudina ¢ capacidade de replicagiio viral diminuida
in vitro. Bmdummm&mnqmuuoh&nwm
resistentes h ridovuds toenar-se
este firmaco quando simultaneamente udqu!rtm
resisténcin i lamivodina. A relevincia clinica de tais
descobertas ainda ndo esth bem definida.
A resisténcis cruzada conferida pels transcriptase
reversa do MIS4V ¢ limitada & classe de agentes
antirretrovirais inibidores de nucleosideos. A

ina ¢ o estavisdinn mantém sua atividade
antirretroviral contra 0 HIV-] resistente & lamivadina.
O nbacavir mantém sun atividade antirretroviral contra
© HIV-1 resistente & lamivuding,
abrigando somente & mutagdo do MIZ4V. O MI84V
TR mutante apresentn suscetibilidade 4 didanosing e 4
zalcitabéna quatro vezes menor.
Demonstrou-se nos estudos clinicos gue a lamivoding
em combinagio com a zsdovuding reduz a carga viral do
HIV-1 ¢ sumenta & contagem de células CD4. O
desfechos clinicos indicam que a lamivudine em
combinagio com s ridovuding, ou combinada com
regimes de tratamento que contém zidovudine, resulta
em redogho significativa do risco de progressio du
m:bmhdlda

reducdo da sensibilidade in vito a

da infecglo pedo vires da imunodoficiéncia humana
(HIV), em adultos e criangss, em associagho com outros
8 g

2. RESULTADOS DE EFICACIA
IQUEGO-LAMIVUDINA reduziu em SW " donan

I-nmnﬁm em virus isolados de pacientes que
terapia com IQUEGO-LAMIVUDINA
ok de

Aaa

receberam
Além disso,
que IOUEGO-LAMIVUDINA mais  Zidovudina
retardam o aparecimendo de virus isolados resistentes a
zidovudina em individuos que ndo reccheram terapia
mtinmml prévia

dina tem sido ampl

sérica do RNA-HIV | em 75% dos p
usado isoladamente, e em S4% dos m mundo
usado em combinagdo com a zidovuding’.

" ERON, JJ. e al Treatment with lamivudine,
zdovadine, or both in HTV-pasitive patients with 200 to
500 CD4+ cells per cubic millimeter. North Amenican
HIV Working Party. N Engl ) Med, 333(25): 1662-1669.
1995,

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinimicas

7 da como um dos

m da lerm- antirretrovirl combinada a

classe  (inibid da

ennscrlpuu mwu mllogos de mdu»(dem) ou de
ch diferentes (i da pe e

da tumcnplue reversa nio-anilogos de

)

Terapias antirretrovirais miitiplas gue contém

lamivadina tém demonstdo efetividade tanto on

pacientes que nunca H terupia il

como nequeles gue spresentam o virus com mutagies

. p gutico: snllogos de nucleosid
A lamivodine é um potemte inibidor seletivo da
replicagiio de HIV=1 ¢ HIV-2 in vitro. E também ativa
contru isolados clinicos de HIV resistentes a zidovudina.
A lamivedina é metabolizada intracelularmente ao S
trifosfato, a molécula stiva, cuja meia-vida intracelular é
de 16-19 horas. O S-trifosfao de lamivuding € um
inibidor fraco das atividades dependentes do RNA e do
DNA da transcriptase reversa do HIV. Seu principal
mecanismo de &30 ¢ o tdrmino da cadein de
transcriptase reversa do HIV. Fol demonstrado qoe o
lamivudina atua de modo aditivo ou sinérgico com
outros agentes anti-HIV, sobretudo a zidovuding,
mibndouq:huﬁodoﬂwmcnlnmcduhr
A lamividing nio no i dos
desoxinucheotideos celulares ¢ exerce pouco efeito
sobre o contetdo de DNA de mitocdndrias ¢ céhulas de
mamiferos,
In vitra, a lamivudina demonstra baixa citotoxicidade
em linfcitos do sangue pmfﬁ-lco. linhagens celulares
belecidas de linfécitos macrdfagos ¢ om
uma variedade de células-mie medulares. Portanto,
possul, in vitro, alto Indice terapéutico.
A resisténcin do HIV-1 & lamivedina envolve o
desenvolvimento de uma alteraghio o aminodexdo

doM IS4V,

A relagio entre o ibilidade do HIV in vito &
lamividing e a resp clinéca @ terapia ainda estd em
hcdeh\uum

Propriedades farmuacocinéticas

Absorgiio
A lamivudina ¢ bem absorvida no nivel gastrintestinal,
e 8 biodisponibilidade da droga por vis oral e acubos
situs-sc  normalmente entre $0% ¢ 85%. Apds
administracio oral, o tempo médio { Tmax) para atingir
u concentrugdo sérica maxima (Cmix) é de cerca de
uma hors. Em doses terapéuticas, isto €, 4 mg/'kg/din
(em duas doses, com mtervalo de 12 horas), n Cmiix é
da ordem de 1-1.9 meg/mL. Nio ¢ necessério nenhum
ajuste da dose quando a lamivuding é administruda
Jjunto com alimentas, visto ndo haver alteracio da sus
biodispoaibilidade (baseada na AUC), mesmo tendo
sido observados utraso do Tméx ¢ redugio da Crodax
(redugiio de até $79%).
Nio é awndo que mininnuo dos comprimidos
ios ou com uma
mmpuvlodcmbmanda( ), tenha
impacto na gualidede farmacéutica de IQUEGO-
LAMIVUDINA‘
Portanto, nio & espernda nenly lteragdo no efeito
clinico. Essa fusSo é baseadn nas caracteristicas

M 184V priximo a0 sitio ativo da
(TR) viral. &amnwwmmmwwmm
pacientes infectados pelo HIV-1 tratados com terapia

fisico-quimicas ¢ fi Indticas do ingrediente ativo
cnowwmmdndindwiommdm
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comprimidos de IQUEGO-LAMIVUDINA em dgua,
ssumindo-se que o paciente macere ¢ transfira 100%%do
mmimklo(oudlmahdomlpﬂmib.wnform-
dose recomendada) e engula imediatamente.

Distribuicho ‘
Com base em estudos com 0 medicamento por via
intmyenoss, constatou-se que O volume médio de
distribulgso é de 1.3 Likg, € 4 meia-vida terminal imédia
dcelimimda.duinwnetehm)\hﬁwdhsglba
farmacocinética linear oa faixa de doses uppéumuc
caracterizi-se por sua baixa ligagio 2 principal proteina
plmtuu.ulhwnm Dados limitados demoastramm
que s I.nuv\uhmpmemm &

m.mam-mmw-mimm
onl.fuidcwudco.lz.()vawmwdc
pamlnumlodomqulqu«cﬁdchcﬁniuﬂo
desconhecidos,

Metabolismo e eliminacho :

O clearance sistémico médio da lamivudina ¢ de
sproximadamente 0,32 L/hkg, com clearance
pndonﬁnlmmmmlPM)mvsd:mwio
e e (< 107

com im0 ico{< 10%).

ﬁol“umiu. Sarifosfato de lamiveding
mduh.pumlm-viaprdmmeéluh(lbn
19 horas), em comparsgso & meia-vida da Tlamivuding
plasmdtica (cinco a sete homs), Em 60 voluntinos

variivel. Fortanto, para alcancar uma concentrgio
mnam:wamm
mmébzmumw&Nb
mdodo-dhponlwimmniu&um
semana de idade.
Farmacocinética em ldosas

Nio hi dados fur inét3cos em p
de 65 anos de idade

Lnar b H
COm mass

Farmacocinética durnnte & gravides

A farmacocinética da lamivuding em gravidss é similar
aammwvﬁu.mm«
acordo com @ transmissdo passiva da lumly«inl
através da placenta, o concentacio plasmitica no
ractm‘nncidoésinﬂnédlmkciaomdowdio
umbilical no parto,

Profilaxia pos-cxposicho y

mmmmmmmmm(um«
C le e P .'da".dus"“Unkh’.
jnbodelwnmtbmqmmmbimﬁqdc
Zidovudina ¢ lQUEGO-LAMlVUDlNA scjam
administradas mpidamentc i em aé
duss horas) spds exposicio acidentsl & sangue
infectsdo por HIV (por exemplo, com
mlh).mmamhdm&mlmmla

controlado foi realizado em outros casos de profilaxia
Qﬁme&&tmwﬂmwﬂo
lemitados. A ersiio pode

adultos sadios, IQUEGO-LAMIVUDINA 300 mg ; . apesar do
administrado uma vez a0 dia d ou  ser ento imediato om agentes 8ntimetrovirais.

faur C te  equivab no estado de

equilibrio, @ IQUEGO-LAMIVUDINA 150 mg 4. CONTRAINDICACOES

adminkstrado duas vezes 8o din, em relagio AAUC24 ea
Cmix do trifosfato intracelular.

A probabilidade de interagio medicamentasa sdversa
entre a lamivuding ¢ outros produtos medicinais ¢ baixe,
devido 00 seu boli 4 Timitada ligagdo com as
peotcinas plasmiticas ¢ & climinagio quase total da
drogn por viarenal na sua forma inalserada.

Farmacocinétics em pacientes com insufickncia
renal

Em pocientes com insuficiéncia renal, & concentragio
plasmatica & lamivudina (area sob a curva — AUC) &
sumentada devido & diminuigio do cleamnce. A
dosagem da lamivuding deverd ser reduzida para o8
paci com ck da imina < 50 mL/min (ver
Posologia),

Farmacocinética em pacientes com (nsuficiéacia
hepitica

Dados obtidos em pacientes com insuficséncia hepética
de modersds a grave & que a far inei

OmdleUEGO—LAMlVUDINAémuMI
pacientes com hipersensibilidade conhecida &
lamivuding ou a qualquer componente da formula.
IQUEGO-LAMIVUDINA comprimidos ¢
comtraindicado para criangas que pesam mencs de 14
kg Para esse grupo de pacientes & recomendsdo ¢ uso
da solugdio ol

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por
criangas com menos de 14kg.

S ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
IQUEGO-LAMIVUDINA ndo é recomendado parn
uso Monoteripico.

E impartante avisar 205 pacientes que ainda ndo foi
comprovado que a terapia antiretroviral atual,
incluindo-se 0 uso de IQUEGO-LAMIVUDINA, tem a
propriedade de prevenir o risco de transmissio do HIV
stravés de contalo sexual ou contaminagio por sangue.
Portanto, ¢ necessério adotar 8s precaugdes

da lamivuding ndo ¢ afetada de mancim significativa
pela insuficiéncia hepdtica.
Farmacocinéticn em criangas

De forma geral, o farmacocinéticn da lamiveding em
qwgcuéundh-mcidmnduhuNoMn

ponibilidade sbsoluta (sproximadamente 55% a
65%) ¢ reduzida em criang de |2 anos. Além
disso, o<l é 0 o Criangas maito novas

¢ diminui com a idade, aproximando-se dos valoees de
feréncin para os adultos por volta dos 12 anos.
Deeco ficam gue u exposigio om
crinngas com 2 a <6 anos de idade pode ser reduzida em
aproi 3% quando compaurada o oculras
faixas ctirias. Os dados que b o5 luss

b e

Os pacientes tratados com IQUEGO-LAMIVUDINA,
ou que reccbam qualquer outra terapia antirretrovirl,
podem, mesmo assim, adquirir infecgdes oportunistas ¢
opresentas oulrss complicagies decorrentes da
rigorosa obscrvago clinica por médicos experientes 0o
m}{l\/ de pacs com doeng; iadas no

Pacientes com insufickéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal de moderada &
grave, a concentragiio plasmitica (AUC) da lumivudina
i aumentada mj i dimimuigio do clearnce.

ainda sho aguardados. Atualmente, os dados dispoalveis
nio sugerem gue 3 lamivodina scja menos eficaz nesse
grupo de pacientes.

Existem dados inet limitados  sobre
pacientes com mencs de 3 meses, Em neonatos oom uma
wmana & vida, o clearance da lamivuding oral ¢

Scckds et paracdo a0 de paci pocibtri

provayveimente peln fungdo renal imatura o absoegio

P ad ajustada (ver Posologia).
Pancreatite

Foi observada n ocoméncia de puncreatite em alguns
pacienes tratados com IQUEGO-LAMIVUDINA.
Contudo, ndo s sabe a0 certo se o desenvolvimento
desss doenga se deve 20 Imtamento medicamentoso ou
i infecgdio por HIV subjacente. E necessinio considors
a possibilidade de pancrestite toda vez que o paciente s¢
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queixar de dor abd 1, nhuseas e v ou quando
apresentar niveis elevados de marcadores icos,
Deve-se momhmMMNUDINA

Acidose lcticahepatomegalia grave com estestose

Foram relatados casos de scidose léctica ¢
hepatomegalia grave com esteatase (com a ocomréncia
de cases fatais) durante © uso de antimetrovirsis
anhlogos de nucleosideos. isolados au em combinagdcs,
incluindo a famivoding, A maioria ocorreu emn mulheres.
Sintomas clinicos que ser indicativos do
desenvolvimento de acidose lictica sdo: fraguezs
genenalizads, mncmwhmm
gastrintestinais ¢ respiratorios (dispoeia e taquipneia).
Deve-se ter cuidado uo mlmunr IQUEGO-

pacientc,
Iqueles gue apresentem fatores de risco conhecidos pars
doengas hepdticas, O tatamento com IQUEGO-
LAM[VUDINA deve ser suspenso em qualquer
Isboratoriais

SURESTIVOS
deve incluir hepatomegalia ¢ esteatose, mesmo na
auséncia de elevagdo acentuada de trinsaminase).

Redistribuigiio de gordura
Redistribuigio/actmulo de gord-n. mclumdo
obesidade central, aumento da de g

especificas (ver Propriedades farmacocinéticas).

NnhnMoaMﬁooaﬂdhpmivel Entretanto, é
Mvd que se tenha cuidado especial devido o

virias alteragoes associadas a essa faixa etinia, como
diminuigio da fungho renal e alteragiio des parimetros
hematoldgicos.

Plddnaﬂm“oﬂmhw te B:
linicos ¢ 0 wso "deIOUEGO-
IANIVUDINMem do P

dessa doen¢a no caso de descontinuagio do
medicamento, 1550 pode ter consequéncias mais serias
em pacientes de doengas hepdticas
descompensadas. Se o uso de IQUEGO-
LAMIVUDINA  for descontinuado em pacientes
coinfectaclos pelos HIV ¢ VHB, deve ser levads em
consideragiio & monitomglo perigdica da fungdo
hepética ¢ da replicagio viral do VHB.

Efeltos sobre a capacidade de dirigir veleulos ¢
operar miquinas

Nio foi realizsdo nenhum estudo parn investigar o
efeito da lamivudine sobre a capacidade de dirigir
ciculos ou operlrmhpmu Ecom base na

farmacal do el prever

dorsa-corvical (buffalo hump), perda de
pdﬁueﬁd-l.-nulodnmekvwlodm
niveis de lipidios séricos ¢ glicose sanguinen tém sido
observados, tnto scparadamente quanto jumios, cm
alguns pacientes tratados com terapia antirretroviral (ver
Reagdes sdversas)

medicamentos

trunscriptase reversa andlogos de nucleosideos estarem
wssociados 0 um ou mais desses eventos adversos
especificos, relacionados & uma sindrome nonmalmente
conhecide como lipodistrofia, dados indicam que
existem diferengas nos riscos entre cada um dos
exemplares das respectivas classes terapéuticas. Além
disso, a sindrome lipodistrofica tem uma etiologia
mubtifatorial, exemplificada pdomodldoawlpeln
HIV, pela idade avangada ¢ pels durng

antirretroviral, ¢ todos dsunpmhm um hnpomnw
papel, possivelmente sinérgico.

As consequéncias em longo prazo desses eventos
adversos s3o desconhecidas
Omdhneo&wmdmrnvmdemiﬂm
de redistribuigdo de gordurn. Deve ser considernda a
quantificagio dos lipidios séricos ¢ da glicose
sanguinea. Distirbios lipidicos devem ser tratados de
modo clinicamente peopeiado.

Em portadores de HIV com deficiéncia imune grave no
inlcio do tratsmento amimtmvml

ou 0 agravamento dos sintomas. “nwueme. essas
reagdes formm observadas nas primeims semanas ou
meses npt'n o inicio do tratamento antirretroviral.
550 a retinite por citomegalovinus,
infmmbwnummlmh e/ou focais e
pnunmh por Pneumocystis jiroveci. Quaisquer
sintomas inflamatérios tém de ser avaliados sem
demom, € O tratmmento deve ser lmd-do. quando
bt Dyisafick ( o
Graves, polimiosite ¢ sindrome de Guillain-Barre)
também foram relatados por ocorrerem na
ituiglo imune. Contudo, o fempo de inicio &
varifivel, ¢ pode ocorrer virios meses apds o Inicio do
trutamento ¢, algumas vezes, podem ter uma
upresentacio atipica.

Uso em kdosos, criangas e outros grupos de risco
Criangas com menos de 3 meses de idade
Oy dados sdo insuficiontes pars recomendir doses

w«hw peejudicial sdm:enu atividades. No
entanto, deve-se levar em conta as condigdes clinicas
do paciente ¢ o perfil de efeitos ndversos de IQUEGO-
LAMIVUDINA quando s¢ pretende estabelecer
5 de o individeo trazado com IQUEGO-
LAMIVUDINA dirigir veiculos ou operur maquinas,

Gravidez e lactaglo

Estudos em humanos demonstrarum que & lamiveding
atravessa a placenta. Embora 0s estudos de reprodugdo
om animais nem sempre fomewn uma prw\do da
resposta que ind em on
coethas sugerem nisco potencial de letalidade precoce
do embnido.

Tém sido relatadas clevagdes moderadus ¢ transitdrias
nos niveis de lactato, que podem ter ccorrido devido &
disfungllo mitocondrial, em neonatos ¢ criangas
expostos in Gfero 0w pOs-parto & inibidores da
transcriptase roverss andlogos de nucleosideos
(ITRNs). A releviincia clinica das elevagies transitdrias
whmnmoooauoouhocldn. Tuubamemhmda

2 exposicho a ITRNs in utero ou pés-parto. Tais
achadas ndo afetam a5 recomendagdes correntes pan o
uw&mmﬂmmﬂhmpﬂwdﬂm
5o verical do HIV.
Alﬁnln!maodellmw&m&nxuenm\ndasé
dewmwmdandaxosbmdbmwmmn

possi

Alguns profissionais de salde munm que,
sempre que possivel, mulheres vivendo com HIV nio
amamentem seus filhos parn evitar o transmissio do
virus. Em situscdes em que 0 uso de formulas infantis
nbo ¢ vidvel ¢ o aleitamento materno durante o
tratamento antirretroviral for conssderndo, devem ser
seguidos os guiad locals pera mmamentagio ©
tratamento.

Apds a administracho ona! de lamivudine 150 mg ou
300 mg duas vezes ao dia, esta foi climinada no leite
matemo Iulnlnn (u,s s 82 microgramasmL) em

8

das no soro. Em
apos n sdministragdo orul de 150 mg de
l-mvudma&mvuuwdn.a sor: leite

materno variou entre 0.6 e 0,33, A lamiveding fol
desectads no plasma de algumas criangas pos-
amamentaglo. E-esnlvmmmbmnhuwchs
niveis ternpéy Sio hevides o8 nives
-muhl-udemfmﬁmdelmnwdmmmm
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pos-amamentagio.

Categocta C de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres grividas sem orientagio médica ou do
cirurgido-dentista,

O.INTERACOBM!DICAMENTOB&S
A probabilidade de do é baixa, em
sinm«oﬁmmmm:mlmmdoe
lnmlo mduuh com as proteinas plasmiticas, com

pleto ng sua forma inalterads.
A lamivuding e Mnmm climinada pela
secrecho catidnica orginica ativa. A passibilidade de
internglo com outras drogas deve ser considernda,
particularmente quando a principal via de eliminagio for
# secregho renal ativa mediante o transparte catidnico
orgdnico, como é o caso da trimetoprima. Outras drogas,
tais como a ranitidina ¢ a cimetiding, sio parcialmente
climinadas através desse mecanismo, mas nido
mmlnwndomnlnuwduu
B POVSO provi -

| que clinicamente
significativas_entre a lemivuding e drogss que slo
predominantemente  eliminadas tanto pela via de
secregio anidnica orglinica ativa quanto pela filtnsgdo
glomerular.

idoveding: wm ds na Cmix da
ndmwﬁm (28‘6) rmobsavadoqumdoasdwé

i cm jagho com a lsmivudina
Contudo, o drea sob a curva nio foi significativamente
altcraca, A zidovuding no exerce efeito sobre a
farmacocinétice da lamivudina (ver Caracteristicas
farmacoldgicas).

trimetoprima’sulfametoxnzol: & administragio de
trimetoprima/sulfametoxazol, nas doses de 160 mg/S00
mg. annenlou ) mmenu-wio da lamiveding em
lpl'“ jevido a0 P
trimetoprima. Nommm.lmmqueopaanuxh
alteracdo dn funglio renal, nenhum ajuste de dossgem da
lamivuding é necessirio (ver Pasologia). A lamivudina
ndo exerce nenhum efeito sobee & farmacocinética da
trimetoprima ¢ do  sulfametoxazol, Os efcitos ds
associagio da lamivudine com doses maiores de
trimetoprima/sulfametoxazol pars O tratamento da
pocumonin por Paeumocystis jirovect (P. cannii) e
toxoplasmose nio foram estudndos.

zalcitabina: a lamivading pode inibir a fosforilagio
mtncdnlud.l salcitabina quando os doés produtos sio
Assim, ndo ¢
recomendado o uso de IQUEGO-LAMIVUDINA em
combinagdo com & zalcitbing,

uMdubhrlhmmpochbwlfmﬁ:ihﬁo
da itabinn dois pr
administrados ¢ Além dneo. o
mecanismo de resisténcia viral tanto para & lamivudina
quanto pars entricitabina é mediado através de mutagio
Do messno gene da transcriptase reversa viral (MI34V)
e, comsequentemente, & cficicia terspéutica desta
combinagdo pode ser limitada. Assim, mio ¢

N
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Tode medicamento deve ser mantido fora do
nicance das criangas.

8. POSOLOGIAEMODO DE USAR

Modode uso

Uso oral,

A terspin com IQUEGO-LAMIVUDINA deve ser
iniciada por um médico experiente no tratamento de
adultos e criangas infectados pelo virus HIV.
IQUEGO-LAMIVUDINA pode ser administrado com
au sern alimentos,

quentidade de comids semissolida (pastosa), ¢
consumidos imediatamente (ver Furmacocinética).

Posalogia
Adultos e adolescentes com peso de pelo menos 30 kg
A dose recomendada de IQUEGO-LAMIVUDINA ¢
de 300 mg ao dia, administrando-se 150 mg (1
comprimido) duas vezes ao dia, a cada 12 boras, ou dows
comprimidos uma vez 2o dia.

Criancas com mals de 3 meses ¢ com peso inferfor &
30kg

Criangas com pesode 212 30 kg:

A dose oral recomendads de IQUEGO-
LAMIVUDINAé-MdammwnI pela
manhi e um comprimido inteiro & nofte,

Crisngas com pesode 14a 21 kg:
A dose oral recomendadas de¢ IQUEGO-

LAMIVUDINA ¢ metade de um comprimido duas
vezes so dis.

Crlangas com menos de 14 kg:
IQUEGO-LAMIVUDINA comprimidos nio &
indicado para Uso em criangas com menos de 14 kg
Nesses casos, ¢ indicade o uso de IQUEGO-
LAMIVUDINA solugiio oral, ¢ a dose recomendada ¢
a“muvmw&ummmamu
a0

Criangas com menos de 3 meses de idade:

Os dados limitados sdo msuficientes para recomendar
doses especificas (ver Propriedades fanmacocinéticss),

IQUEGO-LAMIVUDINA solugho oral também &

indicado para pacientes que no consigam engolir

comprimidos.

Pacientes com Insuficléncia remnl:

Em pacientes com insuficiéncia renal de moderada u
grave, 3 concentragio plasmitica (AUC) de lamivuding
& sumentadn devide @ redugiio do clearance (ver

recomendado o uso de lamivuding em combinagio com
citabing.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO

Conservagio

0: comprimidos de IOUEGO-LAMIVUDINA devemn
dos em sus embalagem original ¢ em

|mlpenwrlmls‘Cc30'C

Nimero de lote ¢ validade: vide embalagem.
Nio use medicamesnto com o prazo de validade
vencido, Guarde-o em sun embalagem original.

fisicos/C 1 15

pticas
lOUEGO LAMIVUDINA commmdo -« ¢é um
branco.

L

Pronriedades f indeicas).
Ammwm&mumm
clearance de creatimina < 50 mL/min, como
demonstrado nas abelas sbaixo. O mesmo percentual
bm&daedewmlpludnmpmm

Encia renal, como demonstrado
nuqmdlubeh.

Pam doses abaixo de 150 mg ¢ recomendado o uso deo
solugioorml.

e i

| st | o — | |

[Sme<s0 omgs | Domas | s ve ao da
T [0mgs | iCOmg(i0mli | Chne vew aoda
[Sameis Tiowes | 10mwg 5wl Urne ver o dt
=3 Wwginl) | Hwgiall | Usevessods |

" omg nmm.mq o 13wl dosclagtiomnd .
'ﬁ—-hnea.—mmou-mum
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depens et
b <9 "-u-\c Ak | Umewaeds
Wae<sr  doghy Iemghy Uina vow 05 34
P.un- ey 1.3 mgiig Uima ver we e
s n-,_\l Jay | Uma ver oo da |
w—-m....—;—n.m—.-anmmamm
oo oral
Pacientes com Insuficiéncia hepitics

Nio se far necessirio ajustar & dose em pacientcs
mammmquwmm
exceto se for P iéncia renal (ver
Pquwdadnﬁtmuodnkim).

1dosos

Nenhum dado especifico estd disponivel. Entretanto ¢
aconselhdvel gue se tenha cuidado especial devido a
virins alterngies associadas & esse grupo etdrio, como
diminuigio da fungio renal ¢ alieragdo dos parlimetros
hemasolégicos.

0 uso incorreto cuusa resisténcia do virus e falha no
ratamento.

Este medicamento nfo deve ser mastigado.

9.REACOESADVERSAS
Mm@ﬂealdvmaﬁoluudum-xopm

.-A“__ B it

Y

Muito coenm (> 1/10)
Comum (> 1/100e<1/10)
Incomum (> 1/1.000e< 1/100)
Rara (> 1/10,000 ¢< 1/1,000)
Muito rars (< 1/10.000)

labncd

Os efeitos ad refacionados  foram
duranite o tratamento da infecgiio pelo HIV com o uso de
IQUEGO-LAMIVUDINA como monoterapis ou
associado & outros antirretrovirais, Ainda ndo esti
esclarecido se a ocorméncia dus reagdes estd diretumente
relacionada & droga ou se é resultado da pripda doenga
subjacente.

Resgbes comuns (> /100 e <1/10):
Hiperlactemin; dor de cabega; nduseas, vimitos, dor
abdominal, diaresa; rash cutineo; slopects; antralgia;
distiirbios musculares; fadiga, fobre, mal-cstar,
mm-nn(>mm:< lll.)

itério da a plumﬁl« do enzimas
hepaticas (TGP, TGO).
Reaches raras (> 1/10.000 ¢ < 1/1.000):

Acidose lactica: pancreatite, embors o relacso caussl
COm O (rAMENto PErMAnces incerta; aumento da

tracdo de amilase sérice; mbdomidlise.
Reagdes muito raras (< 1/10.000):
Aplasia de células mnclh- mn. Nump-h
periférica tem sido rel a relag
comomnuuopemmim
Redistribuigdo/acamuk I (ver

Adverténcias ¢ precaugdes). A incidéncia desse evento
depende de miltiplos fatores, entre eles o combinagio
especifica das drogas antirretrovimis.

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao
Sistema de Notificacdes em Vigllincla Sanitdria -
NOTIVISA, disponivel em:

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou &
Viglliacia Sanitiria Estadual on Municipal.

10.SUPERDOSE

Exuu:u dados i dos sobre as quéncias da
h Nenhum caso ftll fon

rdmdo em&sm i N

sumloummmemmcofa-dalmm
Caso ocan wperdmn‘cm o pnaaue deve u

[
suporte padroaizado. Unu m que & Inmivudm é

climinada com a didlise, a hemodiifise o pode
ser usada no tratamento da superdosagem, apesar de
ndo ter sido estudada.

Em caso de Intoxicaciio, ligue para 0800 722 6001 se
voed precisar de mals orlentagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0884.0357

Farmacéutico Responsdvel:

Dr, Daniel Jesus de Paula - CRF-GON"3319
ESTADO DE GOIAS - SECRETARIA DASAUDE
IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE
GOIASS A.

Av. Anhanguera, 9.527 - Bairro Iperangs

CEP: 74 450010 - Goiéinia - Goils
CNPIN®01.541.2830001-4] - Indistria Brasileira

VENDA PROIBIDAAO COMERCIO

USOSOR PRESCRICAOMEDICA

SO PODE SER DISPENSADO COM RETENGAO
DARECEITA.

ATENCAO-O USO INCORRETO CAUSA

RES! 1A DO VIRUS DA AIDS E FALHA
NO TRATAMENTO.

Gomose®™ &

Q11078100331

Esta bula fol atualizadn conforme Bula Padriio
aprovada pela Anviss em 091022013,
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T . / Céd. Documento: EME 219
Tipo de Documento: ESPECIFICACAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Versdo do Documento: 00
Codigo Material. 110111958 Pagina: 01 de 07

Tituko do Documento: BULA IQUEGO - LAMIVUDINA + ZIDOVUDINA 150 mg + 300mg - PROFISSIONAL DE SAUDE

| aahcndopor (. mpu: | Aprondopor
| SwaMeesmwRain | i ,
Divisiio Deserv. Embalagens mt‘ﬁmm mc.... Gerd Gammdamuooano
| 101202013 A, 0 —e ‘ sl
S——— — B - impressio —c
A inhavel (AP) | Tipo: Of Set l C - Caracteristicas dimensionals
Tipo: Apergaminh ! [
\c:s oo  Cor: Preto - Pantone Process Biack | Comprimanto s'“o"'“_""'“
: | Letras Utilizadas: Times New Roman \[Ahn | 297 mm £ 1 mm
| Gramatura: 58 g/m?® -
- IAﬂl Anexa = ———==)
MODELO PARA DOBRAS
BULA ABERTA
® 2dobra - | — i 1"dobm

‘3‘"‘" = |
TR

) BULA DOBRADA

R Cube?lhopm fora

a e s AL el

: é@;“’;"ﬂ! T e e

Teealafieel 20

FaavE |
i\ ¢
; 4

Condigdes para Recebimento:
«O lornacedor deve encaminhar uma ao Dy ce Embalagens. para andise quanio a quakdade co matarial e dimensdes, antes oo
ol 0 lote ref -mmowa malerial e214 condicionado a esta prévia aprovagio

« O material dove estar dentro de exnbalagem pléstica (Crayovac) com 70 unidades cada, dentro de caixas de papelio ondulado reforgado,
em porfoito estado, isentas de rasgos, manchas, umidade, poeira e corpos estranhos;
« Sobwe palates medindo: 1.0 m compriments x 1,20 m largurs, envahidos em filme PVC 80 peso ndo deve ser supenar a 500 kg;
<A Nota Fiscal deve conter dados coerentes com o pedido de compra & com 0 Laudo de Controle do Qualidade do fabricante, tais como: nome do
formecedar, lote do material. quanidace pedida & valor da Nota Fiscal:

«Presenca do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do rial do 0s seguintes dados: nome do fomecedor, nome do lsbricante, ate
do fabricante, data de fabricacio o data de vakdade do material;

mmomwm«mmmmm nome do de por vol nome do fo dor, name do
te. ote do i data de dade, n* da Nota Fiscal, n® laudo do fadrcante
Histdrico de Revisdes:
Versio 0 10/12/2013: Emissdo inicial & od 504RDC-4709
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IQUEGO-LAMIVUDINA#ZIDOVUDINA rodusm cm
m-m“mnn-ﬂwamm

Pigina 22 oe 07
lamivuding + zidovudina
— e e
(PORTARIA 344/98 LISTA C4) dentro da clesse de inibidores de nucleosidens dos agentes rf
LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR antievegoviras. A zidovudna ¢ 3 estavuding mantém s
O TRATAMENTO. Mmlmmoﬂl\flmnmi
O atx
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO contrs o HIV-1 resistente mmwww .
IQUEGO-LAMIVUDINAAZIDOVUDINA muagio MIsV O TRMIZ4V
lamivudina + ridovadine < 4 veres va dilidade & did ina ¢ 3 malcitabina. A
mmmmew
APRESENTACAO da timidio (entre eles 2
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢ gpeesentado M)uﬂhﬂmeém&&wh
em embaslagem que contém &) compel gradual de 2é seis mutagdes da
-mmbnwmomu 47,70, 210,
USO ORAL 2150219 Os vires ady ipica a0
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 14KG) andloges idina através da combinagdo de !
mw‘nulle‘uouwlnmﬁo&wbmml
COMPOSICAO das seis Essas gos da
Cada commgmin) por si 56 ndo alto mivel de resisténci da u
lemivoding - 1% hum dos outros nucheosidens, permatindo o uso postenor
mg de qualguer dos detmats dores da Iptase reversy
RONUITIIN o oo oot onte ot L10404 004081004 80000 300 aprovadas.
Dois padries de ) S ey a
mm 5 1 [ irado por 3
i . doglicolato de sodio, celuk i WWbHIVmeébm 62,7577, 116 ¢
o wican (PVP K30), e 151 ¢ 0 segund uma
Mxmamwmmwmm. Memw&m&mhﬂmm
Sgua punficada P loAZl'bem
g S p————
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS de nucleosideos. w—mm-ma
DE SAUDE matacio de a miltig limita
1. INDICACOES gravemente futuess opgOes terapéuticas.
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢ indicado para Elsnnh-clmmnwm&ldw"dm“l
tratamento & infecedo por HIV. ucdo da carga viral do HIV-
lzmhm&nﬂmﬂh Dados clinicos
1 RESULTADOS DE EFICACIA -«-nqunmbm-mdmm-wm

farmacodiaimicos
A resistéocia 9o HIVED 3 lamivadiog esvolve o
desenvolvimento de uma alteracio de aminodcidon em
M184V proxima a0 sitio de agho da transcniptase reversa
(TR) viesl. Exsa variante aparece tamo (n viiro quanto em

mu:u ERON, JJ, et al. Treasment with lamdvadine, Seporadumente, & com Limivuding ¢ nidovedina tem
zidovudine, or both in HIV-pasinve patients with 200 10 500 m-ou‘uylhm‘duquum
CD¥+ cells per cubie millimeser. North American HIV sensibididade red: o vitro 20 andlogo de iden a0
Woeking Party. N Engl J Med. 333(25): 1662-1669, 1995 q-lhmapum Al«nduummwcm.u
vive, de que a | 1 a dovdena, retarda o
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS ap de resis o zidoveding em indiyiduos que
Propriedades farmacodinimicas nio receb terapia irad grévia
mhqﬁ Osmamhlucb-mﬂomm
dina © 8 2id ak leosideas ¢ ¢ 05 resultados podem variar de acordo com fatores
mmmm*umnmz A relogdo entre a suscetibibidade in won do
dinz term se com & HIV i lemivoding oo & zidovudien ¢ a resposza clinica ao
idovudina na mibicio da replicach dnuwc- s semdo mvestigadas,
celuliwes. Al dina ¢ 2 nidovuding bém sido ampl usmdan
O;M“ =30 metabolizad dmente pelas LMo comp do ) | combinac
' Tulares sas formas ativas de S- COM QU agentes antiretrovirais ds mesima classe
m!mwﬂ'ﬂ Alnmlmdm-ﬂeuuhvwm-l?do (inibidores da ramscriptase rovensa andlogos de
e inib & plase reversa nucleosideos) ou de clees dferentes (ibidores da
do HIV. Er 4 in ipal atividade antiviral se &i P « indhidares da reversa nio andlogn de
pels 30 ds forma fosfato na cadeia o DNA nucleosideos)
vimal, oqocr-dn- waeddnaklbuluo Multplos de e que
ena $o do ciclo de repll viral. Os trifosfatos de comtém k A ser em
Siae ¢ didowud) o idade who sibmestdon & " inal for ol
sapnificati menor nas pol 0 DNA das OO NAGUEICS GO aPTESETEAM Yirus Gue COntEm a1
eadnw mtaghes M IS4V
In witre, @ | d i icidad
hntécitos periférioos, em Finhas celulares Propriedades farmacociniticas
mtmmehwem Absorcdo
urma de de cébulas prog da medula dsses iv A lamiveadion ¢ 4 zidovuding 530 bem absorvidas pelo trato
vifro, Portanto, 3 lamivedina tem, in vitro, allo indice m Nos adultos, -MMIMM
terapdatico istragEo cenl da édeap
B0% a 85% ¢ a da zidovudina é de cerca de 60% a 20%.
Efeitos Um estodo sobre IQUEGO-

bioegaivalénc comparou
LAMIVUDINA=ZIDOVUDINA, lamivudina em
walwqen&mﬁhmmd&
mum i “
efesto don al locidade o u do da
bsors IQUEOO-LAMI\ UDINA+ZIDOVUDINA

pacionies mlcctados por HIV-1 sob sl
umwammu\'mm
d 4 &

< ogqul 2 lamivede l”mea

suscetibilidade muito rech
di ido da idade de replicach vnu-wm
Estudos e woo indicam que isolados de virus 4
Mww‘nnwm’.ﬂn

Rmiviadion: A
m-mm-sm”—-m.mnou
bem definida.

idovudina 300 mg em administragdo de
m.w\ﬂmmmhmnmt
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA, 0s valwes de
o it lmivuding ¢ da sidovudiog (intervalo de confi
de 95%) sdo de 1.5 (1,31 8) ng'ml e de 1.8 (1.522)
Jg'ml respectivamente. Os vakores médios de Tew 80 de
n?:«o»*m;wme«omozs-..no)m
Ha

A resisténcin cruzada conferida pela TR de M IS4V £ limitad,

- da absory

+
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Coe. Coumenkx EWE 319
mg/m da drea de superficie corpoml. Daadeuown Voo da Decirants! 00

.a»uwanouwo-umwmuumownma. (q-nmwul_d-mmm Pigre 03 5097
nlre ' « » feits em jejum, Thante {AUC de 24 hors de #0105

ma-mam(c_-'r..)m lelﬂ.?hu‘ml)imm-bﬂam

reduznds quando as drogas ko ingerides cm jejam. Com base {seis veres por dia) administudas om adultos (40,7 h uM ou

nesees dados, conchuse-se que IQUEGO- 10.9% pg/mi.).

umvuommzmovumw:m«um Mho-n.mmmdehl)mbm

com ou xem alimenecs. N3o se espers gee 2 admini dh bnw-mmw

das comprimids macerados, mistumdos com liquidas ou Woveds cheam 120 mg'm’ dexse

mmwpﬂoamﬂmuﬁlm M(utmwd-\mmw-

1 caencteristica frmaciutica de IQUEGO- mdodm.nmlhn.’n(“mpwwk
LAMWUDINA'ZIDOVIJDINA. 1t (AUC didra ¢ Cann) 00 plasens com ©
uwnaluncbdoe&m:lm &uu-:hdnnhm mde&-:muwdummtambma
s & mesma dose dubein 1otal dividida em ris partes.

memwt&-nlwlomm Dcmbmlnmthmwﬂnm
dos . de IQUEGO- Ihante & dos adulios. No
uMI\UDI'M'uDOVUNNAnmmM entanto, a b P "iihh‘ luta (de aproximadainente
quE O pack fira 100% do compr {oun ssmosmnm-ummmau
wwuothm unos. Além disso, mv&utwmt:-n
Distribulgio SUPETIONDS TN fucicnles IS DOVOS ©
[m-hkhmmmwd-umwllum com a idade, imando-sc dos valores dos
.ﬁhpwwhhl:mbwﬂnuswn
pa nédw-dc‘ ritnai; b fu.lhl.hlﬂ.'kl dose recomendada de lamivuding pura criancas (com idads
i apr mn)memmm:wtg)édum
lmmnludedme W"‘ L itad s vezes por din. Exsa dose deve atingir AUCH 12 média da
|.w5nwmm.mmma cedem de 3,800 & 5,300 ng hmL. Dados recentes indicam
albumina sérics i viro). A Jigagho da ridovodina ds que 3 €xposicdo em criangas com mesos de 6 anos pode
mumueam.:mmwu nmiuemade)o%mmq-wlnhmm
porm medicamentosas por deslocamenno do etirias, Dados adi atrvos 3 e
sivo de ligagio com IQUEGO- mAmomummnlo
IAMIVUDINAOZMVUD!NA Os dados ug que 2 amivuding seja menos eficaz par essa faixa
que vodi ) sistema eans .
navmom(SNC)ulmmo"--‘M ehn hat Gravid
(CSF). A raxdo média das o éricas 2 Af éicn da lamivuding e da zidovedng em
a4 horas apds & admi 80 ornl da lemivudina foi de gestantes foi semelhante » 2o-gestantes. Devido a
0,12; w da ndovading, de 0.5, A verdadeira 30 _(mﬁmlvmﬂ-muwl
penetracio da lamtvedoa no SNC ¢ sua relagio com a #ricadela ol
eficivia clinka sio desconhecidas Wimmmaﬂudaeﬂo
Metabolismo wmbidical na ccasido do parto, A zidovuding fol wedida no
€ mesabotismo da lamivodina & uma via de eliminagle de plasma e gerou resultados similares nos observados com a
menor importines, Esse finmaco ¢ predorminastemente Tamivuding,
ci—dopmuawbr-lmmwA
probabslidade de 0 4. CONTRAINDICACOES
com a busiveding & pequena em razdo de seu baixo grae de WWWUDINAQIDOVIIMNAW
metabolizagho hepdtica (5% a 10%) ¢ de sus radezida ligagio & contraindicado para pactentes com hipersensibilidade
plasmdtics. mmawmawa.
O §-ghic deo da di
mmbblmamaophmnemm.émnﬁvdpw Amnn-uldnb mmh—u
Ws“ulﬂ%ad&nﬁmﬂ.en W«ma«mm&m“
se di por via renal, A Yamino-3-deonstimudina niveis de hemoglobens (<7,5 3dL ou 4,65 mmol'L)
(AMT) tem wido sdentificada como mutabdiien da ridovedima m IQVIGOIAMIVUDINA#WA.
apos administroglo mRravenosy dicado pars esses paci (ver © item Adverténcias
Flimimacdo em
A meia-vida de¢ obmervada & | dina vara de IQUEGO-LAMIYUDINA+ ZIDOVUDINA comprisnidos
$ 2 7 horas. O clearunce sistémico médio é de & ambém contramdecado para criangas com peso mferior 8
apenximadamsente 0,32 Livkg, com clearasce 14 kg Esse propo de pacsentes deve tomar 3 mévudiog ¢ 2
predominamenmente renal (»T0%) wirsvés do sistema de adovading como formalagdes sepuradis de acordo com as
Irassporte catifnico orglnico. indicagdes do médico, Q
£m estudon sobre 2 Zidoveding om admemstragdo >
IATRVENOsa, A meia-vida termamal wédia forde 1) Este medi do pars use por

plasmitica
horas ¢ o clearance sistémico médio de 1.6 Livkg O
clearawce reval da zidovodina ¢ estimade em 0,34 Lhkg, o
gue indica filtraglo glomensar ¢ sezrecio tbular stiva pelos
s,

¢
criangas com peso inferior » 14 kg
Este medicaments ¢ contraindicado para uw por
ndm:—hmm-hmdﬂuﬂ.?!x
W'L) on batxoes nivels de hemoglobins (<7.5 gdl en
4,65 mmol/L).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

comhinacdo dos dois
LMWDINA*ZIDO_VUDINA. Recomenda-se

Paclentes com insuficiineia hepdtica dadas de lamivedine e

Os dados [imnados sobre pacientes COM ¢ SUGETTm que mmmmmnhmm&
pode ocorrer actmulo ds zidovading com a weio du MN”cWom&ohum
glicwouidagio. Fm casos de insuficaneis hopitica grave, Tentocl E Os
Lalvez seja necessirio um sjusde de dose da ridoveding. mm-ammama

1dosos d (ver 0 ltem

Nio hi dados farmacoeinéticos disponiveis sobre p E tamb: i Bvisar ¢s pucientes de que o wo de
oom s de 63 anos do idade IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA sio reduz o
Criancas

N-mm&km- Swo-\ues.operﬂl
o de ¢

em adultos Amcmmmmcuw
O repmes ostudados, ¢ adalios € crangas, 3
ilidade foi ¢ 60% a 74%. com média de 65%. Os
niveis de Csses formm de 4,45 uM (1,19 pgiml) apds uma
dose de 120 mg de zidovudin (om solugho) por av da dree de
superficie corpoesl ¢ de 7.7 pM (2,06 pg'md) com 180

mammnlvmawu-mﬁ
] Poranto, dev

sangue e sews & * lomar
as precaugles aproprisdes.
IQI.’WO-IMIVUDINAOZIDOWDW assem COMo
o cura da

mﬁwbpdo)lv portanto, umwﬂnm

T'

mgre ey

de infeced

Assim, on
mtmnmuhoh«vﬂodhudt
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' ’ Efeitos colaterais bematoddgicos

y Pode-se esperar a éncia de ancmis,
wtmmlmbm

oom
hﬁnmﬁnmm&d‘w‘ﬂn(k
lmnIMW)ummw-m
causada por HIV ¢ em individuos coen baixa reserva msedular
mmbmm mmm
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Ot Gotumeric EVE 2V
Versse i Daceserss 80
Pogra G se !

M(wm)mnmhndoTM Exauplu
umummwwﬂm

L P focais ¢ p o
mmmmmo- WJM(PMMHM—-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA (ver o ltem x
Contrmindicacdes) i sndo-se oo, Drswirrbe

Esses efeitos bematologicos, de modo gersl, »h slo
observados G JUAlTD & seis semanas apds o imdcio do
nameno. mmmmmu-w
dis por HIV, nos §
ub-usdemuulmbh
Inbormtoriais pelo menos & cada duas seomanas ¢, 2 partir dal,
no minimo mensalmente. Nos individuos com mfeccdo por
H'IVeabelmmd s efeinas colaterais hemalologioos sio
Dap—hnbﬁouhbmldopnl*a
podem ser realizados

miclossupressio ou ENemEE grave
lelJWlWNNMﬂMDINA-n
1Py mbm
M(WWGMWM
namdﬂmlnn 10°L). Como nlio & possived o ajuste das
+ZIDOVUDINA

de IQUEGO-LAMIVUDINA:
m-wmam.e
. lamivwdina {ver o #emn Contralndicagbes).
Pancrestite

Foram rars os cieds de p site em p
com lamivading e zidovudina. Nloaﬁd-ou-hm

autoimunes (como doenga de Graves, polimsosse ¢
sindeome de Guillain-Barre) tumbém foram relatados por
oooeTerem na reconstituicio immme. Contudo, o 1empo de
mdcio @ varidvel, ¢ pode ocormer viinds meses apds o ko
do tratamento ¢, algumas vezes, podem ter uma

apresentacdo atipica
wmmmm.hwn
Wu Inicos ¢ 0 usa

IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA nos carsos de
pd—w-fu-hspdovna deve-se levar em
periddica dos testes de fungdo
Depdti ¢‘n doves da replicagdo do VHB.
Paclentes coinfectadoy pelo virss da hepatite C
Relatou-se a exacerbogdn da anemia pebo wso da ribaviring
quando a ridovoding fae parte do reghine de rammenso do
HIV, embora ¢ mecanismo exato snda nio tenha sido
esclarecido, Dessa forma, sdo se aconselha a
m&mvkn:m&m
& ndovuding em wm regime de

hiog,
LAMWUDINAOZIDOV:MNAM et inerompido sé

Al Ao &
Ad‘nuw'mu-m
Howve relmas de acidose lbctca ¢ hepatomegala grave com
esteancne { Inchusive com casos Baals) 50 ratamenio da
infecsho pelo HIV devido 20 uso de andlogos de

el etsideos, soladamente vu om combina;do, entre eles &
gt v plagert

o substinecho
Mw“lmmiwmm Isso é
TP nocnoﬁ
de anemia mduxida pela i

Atenglior o ss0 Incorreto causa resistincia do HIV ¢ falka
o Irstamento.

Cm mutagéness
nh&hwmmmmwm
fatos ¢ d e 2 lami nenlium

o4 pidovedeg, A makna

Os sawls clinioos indicativos de d Ivi de acidose Bud-*hwmmwu&odm
lictica sbo fraqueza generalizada, anorexin ¢ perda repenting ratos ¢ camundangos gee receberam ndovuding, observou-
do peso sem Chusk aparente, além de sintomas ¢ 0 suegimento taedio de tumares epachiais vaginais, Ndo se
© respirasdeios (dispaeis ¢ tagaipoeia). Deve-se ter mwito detecson nenhum outro tumor relacionado 20 wo da
cuidado a0 admnistrar IQUEGO- odoveding om penhum dos sexos ¢ em mentiums das
I.AMIVUDINA#MUNNA- iquer p e Um estado sobre carcinogenicidade
que fatores conbrecidos agimal confi  hip do que o8
de risco de doengas hepdticas. O tratamesso com 1QUEGO- L sl A [ gada do
. uMMDIMonWMAm;-muo wﬁow:-amm. .
L sboliznda na uneu.
Wvuummuhmﬂ(w valor preditivo pan as scres hamanos dos astudos sobre
de Mdade feitos com roedores € incerto. Assini, o
cmmmuumdnml sipnificado clinico desses achados € pouco claro,
Redistribulghe de prd- Mdﬂovﬂllm&-wm
| 3P uau ana-de Em
ribuigio ¢ de _mwmumc‘-mmm
obessdade contral mmw Unidos,  zidovudina foc i Soses mda
de Giba), emagr rifér) das, as faneas de prenhes entre os dias

&b&mmmenﬁmm&hﬁm
-kmcd-ghw-m q“nﬁmw

12 & 1% da gestacdo. Um ano spds o parto, hosrve smento
awamam figado e wuto

{ver o item Ri

da peole exposta a0 maior mivel de dose (420

toragna
Adversas) wiwmewwnluomam)
Embors o5 frmacos p ld-uhma No segundo exudo, 05

¢ & dos inibidores da m‘m*n‘ﬂwﬁthmuuﬂﬂom

&M(WIN)“MWIMN
_ummdmw&uhhnu-
dados

amna—hul‘edﬂumhrmvﬁmunt
Grmaco, indiv ul-lma: a-o-sd—w
Al deso, 4
uudnﬁn-l.oamadwucwﬂlv aun:um
cad --Pf' 0

m Asm&u-mlouommdlﬂn

Ouwmc.lmm-n:l-nﬂucoude—.ﬂmu
baigdo de gordura. E preciso .

hbbm&mmmm&kmm
20 se limstaram a tumoees

epttelais vagras de surg: tardio, que

ncidéncia ¢ momento de mickd similares o5 do estudo

MM&:WMW

enudo nlo formecey cvidéncias de que a agina

camo carcindgeno
Wmamm!mmm
dobr o indicats risco hipotéeh
 redogko &0 risco de Jocgd do v
mofunnbdmdodndon-otm'u

wmm«wmae«m 8!
(ratando-3¢ 0s distarbaos Hpidicos de fomsa clinica
apropriada

mostram ativadade de viirg ©m 1ESICs COM IMamiferos, com
no de binforna em - A lnmivuding o
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h dade genoeinica am estudos in nfiantil varkos entre 18 ¢ 28 ng/mb e ndo foi desectivel em | oo e HEE 20
vive com doses goe produxi Dos plasend muum«mamku;mm N‘:.,...:
até 40 o 50 vezes superiores s plasmitscas a 3 dina no soro infanil
chimicas. Como » mtividade dan Lo vediog (v Woo fon de 24 ng/mL.. No foram avaliados o8 nivels
Mopmk-amMmmhwm“lmu- intracebulares de trifosfalo de bnsvedisa ¢ rifosfato de
e uso nio rep rsco de gen pars pacientes radovuding (metabilios atives da lamivuding e duovuding,
1uMlm respectivamente) em crianges Portamo, 4
A efeiton ¢l énioos, com doses relevincia clinica da B0 sérica dos comgp
Mmmwwwmmt meveserndos sas mbes ¢ desconheeida
camundoegos. Observou-se que os linfdciins do sangue
pamntotmmmmwmm Fertilidade
com sidovoding continham maior mimero de quebras mmmwmw 2 amivudina ¢ &

U esaudo pikono demonstrou que 4 ridovudion afesam a fertilidade das melberes. Nos homens,
ridovuditia se kcorpora 20 DNA nuclear dos leucocitos de & zidovudina ndo demonstrow afetar a contagem.
thhvndu-hu'ivm-@ntubunm morfologia nees 4 motidade dos espermatosnides.

pedo HIV-1 ou na Categoria C de risco na gravidez.
mammmm-nmm;\ Exte medicamento nhe deve ser mando poc mutheres
w0 DNA das lescdcnos do grividas, oo que estefam amamentando, sem orientacio
uqtdnmdhmhlwd&b&mnhh-n médica ou cirwi
tratadas com esse Girmaco. As implicacdes clinicas desses
achados w0 desoanbecidas.
Nio hé nenhum dado especifico disponivel sobre esses
Efedtos sobre a eapacidade de dirigir veicalos ¢ e operar pociemes. idados esp
magquings - - Alé 0 momento ndo ki estudos sobee o efcito da pam essa faixa etina oo vartude das alteragdes relacionadas
Lanivuding ou d dovudine ma capacidade de dingir 1 idade, como dimemus;do da fungio renad ¢ mudancas dos
\em.ammwmmem purimesros hematoddgeos.
prover efedlos negati sobeo essas atividades com base s
dan substneias asivas. No entanto, o €5tado & INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
:lmodupcueeopuﬁldooddmuhmﬂ Considerando-se que IQUEGO-
devern ser dos MMIVUDINAOHDOVUD!NA@MM:
andliso da capac it dop de dirigir veloslos ¢ de sdentificada desses agentes,
»mmmmm-m
Gravides ¢ lactaghe wivas das chasses &¢ drogas com
A seg do uso da “—n, 30 de seres nhdo.qundonnutmnlm«h‘u
humanos ainda ndo foi estabelecida Ji & Istragdo da
mw-.*-uvmmdam I l
&0 recém. reduclo da AM&&&MMM:NW&-
unkm&bdoulvademofw m Ommwwmlwmmen
1l exciste menh elhante sobeo a | liggwg oo & o ibéen poe ser
rmmmm-mmmama dmmmmufu-m
estudos sobre Ak climinada por secreglo
:wmmmuoqnmmamm mmmnnm«m-mm
de IQUEGO- de 1 des com ounes medi
LAMNUDINAOZIDOWDINA*OWMN: \tinci, particul quando o Jndode
prisseions trés meses de gravidks, 4 menos que o benedi liminagéo for a = renal ativa via sisterns de
mnﬂrwopmlvdnmmo&b Empone catidnico orginico. como oS0 com &
(‘umh:-uahhdr m mmwm-m:
Wovudin -uhwmu—&nb etifien ) o edmi por esse
np*euh.nmdem&bmam m:‘a Woomnhmimdin
hacdos para bebés ﬁi-wvlvelq:umdmw
U edo ‘ # zidor é pela via smadedica cegdnica ativa ou por
mcm -M'thnfumao filtragdo
Je IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA devem ser produssm inesagdes clinicas significativis com o
infiormadis a respeito deles
Ofwervaram-se, em bebés ¢ crianges expostos s ITRN
w.m«nnmm trimetoprima: 2
ip dvm____r‘, klmn:tmq- i ima’ azol (160 mg®00 mg) cousa ‘

Som A6 por distfungh drisk A
clinica desses sumemos ¢ desconhesida. Ao disso. bouve
nhmmmmamuhmwlvumm

b ey alo

enh muua* ivedima (ver o item Posologl

podem'elnbmdwmmu
mﬂo-MN-mgmmm-ﬁu
recommendagdes de uso da erapia

e Pl

Adguns
pbulvwmmmﬂlumawa
transimisso do virus. Bm situsdos em que 0 uso de Formulas
mhahnbévut-vhommmuo
weal for o, devem ser
scguados os guias ocais prs amanentaglo ¢ ratamento.
Eim um estado. spds sdministraglo ol repetida de
lamivoding 150 mg duas vezes a0 dis (em combinaglo » 300
g de zidovoding duss vezes a0 dia) ou 300 mg de
Samivuding dugs vezes 2o dia, esta fix elimiada ne leile
n (05.!.1 L el ) e
o das no soro. E:
nphdwbkhhu*ﬂm«w
mmdhﬂamfnulnpmulvlcmﬂo
fol ds »mm—-n
sorn. Em onsnos estodos, qﬂu&nmaﬂocnlmﬁ
¢ 130 mg de lamivodion (em coosbeacdo a 300 mg de
sdovoding ou em wea sssociagho em dose fina) ¢ 300 mg e
xdovuding duis vezes 20 din (Como agente dnko oa cm ums

fanmacoct da trimesoprima netm do sulfimescoazol
Nlonmodamdnwtt-wd-
o doses de vl fx !

usados o ¢
mvoumo-umwmmmnovmn.cm
combemacdo com zalcitabea
eotricitabina: a lamivuding pode iniber & fosforilagho
mammaam*
Além disso, 0

quasto purn eatricitabiza ¢ medisdo sravés de mutagho so
mtmmwﬂ(ﬂi“ﬂ&
comsequentemente, 2 desta combinagio
pode ser himitada, Au‘.ﬂéwomk
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA em
combinagio com entriciabing.

AM&W“mw

dtica com um

associndo em e fia)y, a pr soro: lene

\mmmolel.zpnlnm;d'nn.elmv).)m
mielia de | ina no soro

mm.lwmw.t
em especial por gl
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Mmﬂnmwummm
a taxa de metaboli dina 80 seu metabola
QmMm(mmoAUCb“mJ]“
¢ 8 Con do ghcuronideo redazin-se 15%) Observou-se, com
doses difmas de 00 ou 600 mg de zadovuding, que sens
improvivel wm curso de tratamento de Wés semanas
concomitants com o uso da movaquona para que a PCP
-mmm-omawam

s

zidovedinn. Dtvo-nm-c“amwnb

claritromsicina: mw%kmnuﬁmu
absorgdo da ridovudina 1sso pode ser evitado sdministrando-
uo.nedunnlumwbm2hwdehuvlo
Iamivadina; s cosdministragho da ndovadna ¢ da

| dina resihta oo de 13% e kg oo &
med-mumm No

significative pam 3 segl pac
mmmhunnmduMcAM-hm
efeno sobre a fi
fenitoina mﬂmpmtmnum
Baixis em aiguns pacientes sob tratamento com a ridovading
\omamwmmamtmmm
observagdes sugerem gue as fenitoi
Gevem ser cus

recebem mmo-umvmzmowom o
fendtoina.
- R =

.mm-mvu.u,\wd-mum«

u@m(ewam
:M)um-mﬁm "
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Cat Uocurrenta. ENE 210
Veredo 30 Decammnts 80
Mg 06 oe 07

Aspecto fisico/caracteristicas erganobépticas
Cm«mldou-fmcnwwhmn

mhuu.dmrwom do medicaments.

Todo medi tido fora do das
crianges,

A POSOLOGIA E MODO DE USAR

Mode de wsar
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA pode ser
Mmum-lm

Pnpnn- demimisiray; leta. deve-se

MheMcqumm

Wtc«-ﬁ obda (p f <
(ves, em C Fi logicas. o

mmmm;

© waramento com IQUEGO-
LAMIVUDINA*ZIDOVUDINA deve ser mciado ¢
monitocado poc um médico com experincia sa tenpia da
infecsdo por HIV.

Adultos e adolescentes com pede menos 30 kg

A dose recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA“ZIDOVUDINA & d¢ um comprimido
Guas veres w0 dia

IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢ a mutade do wm
compeimido pela manhi ¢ un comprimido intein no feal
e,

Cri com Idnll kg

quea
nm:ammumaw
om 48% = 4% Contudo, o significado climico desse achado
¢ desconhecido.

estavading: nmmﬂtlfmm

Diversas. mdmm#m-(-donl‘-ln)

A dose recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA £ a metade de uin
comprimido duas vezes a0 dia

Criangas com menos de 14 kg
Parn criangas com peso inferior 8 14 kg, & lnmivudion c o
sidovuding devem ser administradas como formulagdes
separadas do acondo com s indicagdes do médico.
Se houver indicagiio clinin de reduglo da dose de
WWMAbﬂwmmAwu-h

P 3 o

Jtar de reduch Py

lorazopam, cil
cbllrm apmewm—.pn‘-umo
mammmqem

interagies modicamentosas
MMVUDIN.«UDOVUD(NA e de utidizar s

drogas, par
‘ memmﬁlouwuw
pmmuhaﬂcncllmﬁuh.m.dm(m

fsalfar g g roel)
pin - TSP %
5 icioa) também pode 0 risco de resgles
d & zidovuding, Caso seja SArio O ratameso
concomitante de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA com gualquer dessas
drogas, deve-se lomar cuidados exiras na monitoracio da
fungdo renal ¢ dos pardimetros hematologicos. Se for preciso,
deve-se rodusy  dose de wm ou mass medicamentos.
Camo slguns dos pacientes tratados com IQUEGO-
LAMIVUOINA‘ZIDOWDINA Inlvez contmsem &
deve-se O uso

r { o

WM&WC&Mm
chpsubas e'ou solugio aral

Disfus¢do renal
summ«mawm
1 de ina <50 mL/min (ver, o

G (e .' hog oncm'mpﬂc&dc

F J F 2 adminastracl
de preparagh laddas de Baosvidinn ¢ zidovuding paes
ossex pacenicy

Disfungio

hephtica
Podem ser necessinos ajustes de dose da ridovudina para

WWWW(W-M
Camcteristicas F A ouem. ™

e Seadiot
L F 2

Ajustes de dove pars pacientes com resgdes adversas
hemarolbgicas

Podem ser necessirios ajusies de dose da zidovadin se o
nivel de hemoglobina camr a menos de 9 gL (5,59 mesol'L)
aanw&mﬁﬁhﬁarumamx IO"I.

(vuonm“ indicaphes ¢ Adverténcs

ina ¢ aciclovir. Alguns uwemmm-m*
mummwamcmmm WIVMA'MDIM m
aumento significativo do meco de reaphes adversss administric peep
2udovudima devido a0 uso desses medicamenios lamivudina
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO Pacientes idosos
MEDICAMENTO NMMlmhnn dldoape:tﬂwdnpmlvd Estretanto,
Cuidados de ar parn essa fuixa etiria em
M ha ese bal iginal ¢ em mhmmmnm«uw
mn-mbmuhhodewcp da fungdo renal ¢ peuda dos park g
Nk de lote e validade: vide embal Profilaxia pés-exposicio
Nio use medicamento com prazo de validad cld Dinetri thecidas &
Guarde-o em sus embalagem original que, apds exposicio scxdmtal & sangue infectado por HIV
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(palmdupnll'llh.ptﬁ-!ﬂo) deve-se ndminsstrae
lMﬂ*(ﬂlN!hﬂ.)-‘w
rdovadioa ¢ lamivudina, he—uaemmoode
Feogi, devese
da protease. R«Mmtpnﬂh:h
CONMINUC PO QUADT SCmanas. Nhumﬁm-dmm
climico sobre profilaxis pos-exposiclo sl w0 acidental, e sdo
Tinitados os dados que Possam CorTobornr cssa conduta.
wammw&umw“
antsretrovirats, pode GLormer soeocoeversio,
Fate medicaments ndo deve ser mastigado.

Sidnr

mmammmmu
anmevan-eM
(M(amad-do) Nloe#d-oaenﬂm
desses eventos se relaci din oo &
rande demnﬂudnlmmlet
mfecolowm\’onnhndombmm
patologico subjacente. Como IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOY UDINA contésm zidovuding ¢
ummm-mmm
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~ push cuthoeo © peurdo
~ mopata
~ fotwe, dor goneralezada ¢ astonsd

mmoum«mm
isolnda de célules vermelhas
acidose lhctica (ver o item Adventénein ¢ Procongdes),

amoeeya

rodistribuigd lo de goedu epoval {ver o wem
m-emx-wmm
mammm--aa-w
muwm

e depressio
- insOnin, mummamw

o

-wmmuﬂ.m-hphhc
mmmlmw'lnm
Mtpﬂecmm-‘uhem

nw.«mwew'-de, B ! a

b
-

ia, segundo & qual uma rexdo
comum (=110}, ean-plllnoullwl.m-
(171,000 ¢ <1100}, rara (>1/10,000 € <171 000) & mao a2
(< 1710.000),

lassiyuding
Reagbes commns (> 17100 ¢ <110)
- iwhmmwﬂth
1, diarresa
- rush, dwmu

WMMMM

IlI1

g

laftios. dor toricica ¢ sindroeme similar & gripe.

Reaglo muito rara (<1/10.000): ancmis upléstica
hm&mmmoﬁ_h

Notiflcaches em -~ NOTIVISA,
dispowmivel em

tm, 0u &
syt
10. SUPERDOSE

A experiéncia com superdosagem de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢ limitada. Nio s
M&nm“mwmwn

aguda de ndoveding ou além dos

Reagles mcomuns (>1/1.000 ¢ <1/100) 10 listados coomo efeitos ady Nio ot
- neutropenia fauabdade ¢ 10dos 03 pacs up Caso ocoera
~ aneemia seperdosagem, o pmmumm
~ wombociinposis mwamamuuohws
drios s bep (AST.ALT) ). Quando drio, deve-se aplicar raamento
padrio de spoete. Como a lamivuding € diakisivel, pode-se
ludurumplllm-¢m.m) utilizar hemodalise contine no tratamenty de
~ scidose Hctica (ver o itom A e des ‘ mbora essa forma de terapia ndo tenks sido
Colowom—:mdumm“mwd-m -MAhamﬂhtudmuep-nndmu
da p pored (ver 0 itom Advertéaci zidovadiea, porém
eWlehuemwt -mnmuu—nodnmmwm
moloplos fatores, mdaum devem
lar dirs deogies ants fo "*“m, o da ¥ dina e da
wum-wmlmo g8 di
centa) ¢ sumento s smilase sénca
~ rabdomidlise Em easo de intoxicagho Ngue parn 0800 722 6001 se voci

Reagdes muito raras (<1/10,000)
q\hul d- céhalay vermelhas

mmpﬂnpmlima(hwvenﬂn&n-u“u-l
©Om O tratamenio & wcerta)

ridovudies
Reaghes muito comuns (>1/10): cefalen, ndsea

Reaghes comans (> 1/100 ¢ <UIO)
- anomia (que pode reg Penis ©

uod-loom hlmnej-w:—tulm
da Gome ou & interrupgdo do tratamento (ver o Aem
Mvam:uehm} Amam

entre 08 de

mﬂh(“ﬂ“nm&m.hm
112 wévica) se mostracam redaridas 5o inicio do tratsmento
com a zidoviding
= hiperlocmtemia
- yertigem
= yiimto, dor abdominal ¢ diares
- aumento dos niveis de eazimas hepéticas ¢ de bilirubina
~ mdesposicho
Reagbes incomuns (>1/1.000 ¢ <1/100)

- troemhecilopeni ¢ pancopenia com hipoplesia modalar

dispnoa
~ tatuléncia

precisar de mals orlentagbes.

DIZERES LEGAIS

MS | 08840368

Farmacdutico R

Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO N* 3319
ESTADO DE GORAS - SECRETARIA DA SALUDE

IQUEGE - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DI GOIAS S.A.
Ax. Anhasguers, 9527 - Baamo Ipemga

CEP: 7445010 - Goidesa - Gosts

ONPIN* 01,541 2330001 41 - ndiistria Brusileira

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO - USO SOB
PRESCRICAO MEDICA
mmummmcmmmm
A’I‘U'JCAD 0 USO INCORRETO CAUSA

RESISTENCIA DO VIRUS DA AIDS E FALHANO
TRATAMENTO.

o &

Esta buls foi atualizads conforme Bala Padrio
aprovads pela Anvisa em 11/10/2013,
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3 mmmnqmmmeMmlesde
riad estd condicionado & esta prévia

estranhos;

pe £ filme PVC eo peso ndo deve ser superiaor a 500 kg,
-Amuﬁbwdmmudmmmop-ﬁodomomoMaw«wamm 18i8 COMo! nome do
formecador, lote do matenal. quansdacde pedida « valor da Nols Fiscal,
.mmmamamw#mmm:m«wnum nome do f o bricante. lole
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Céd Doz EVE 31
Versss oo Dacunanss 00
e B2 e e

-

(PORTARIA 344/98 LISTA C4)
LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES
DE INICIAR O TRATAMENTO.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
lamivudina + zidovudina

APRESENTACAO
IQUEGO-LAMIVUDINA ¢ apresentado em
embalagem que contém 60 comprimidos
revestidos,

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE
14 KG)

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
lamivudina
’ zidovudina. ...
Excipientes® q; p_ ...................... 1 comprimsdo
* Excipientes: amidoglicolato de sédio, celulose
microcristalina, povidona (PVP-K30), estearato
de magnésio, dioxado de silicio, opadry white,
etilcelulose, Alcool etflico ¢ dgua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢
usado, em terapia combinada antirretroviral, no
tratamento de infecgdes causadas por HIV em
pacientes que pesam pelo menos 14 kg

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
pame-myupodemedmmwﬁv\ms.
wmbém conhecidos como antirretrovirais,
chamados de inibsdores da transcniptase reversa
(] andlogos de nucleosideos (ITRN). Sio usados
pam tratar infecgdes causadas pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV).
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
reduz a quantidade de HIV no seu corpo,
mantendo niveis baixos desse virus, e também
aumenta & contagem de células CDy, Essas
células fazem parte de um dos tipos de globulos
brancos do sangue ¢ descmpenbam papel
importante na defesa ¢ na manutengdo do sistema
imunolégico, bem como no combate ds
infecgdes. IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
demonstrou reduzir bastante o risco de
progressio da doenca provocada pelo HIV. A
resposta a0 trtamento, porém, varia conforme o
paciente, O médico vai monitorar a cficdcia do
Seu IrAmmento,

3, QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nio faga uso deste medicamento caso vocé:

~ sejn alérgico & lamivuding, & zidovudina ou a
gualguer outro componente da formula (ver o
item Composigiio);

- tenha contagem muito baixa de globulos

brancos (neutropenia) ou de gldbulos vermelhos
(ancmia).

Este medicamento é contraindicado para
criangas com peso inferior a 14 kg.

Este medicamento é contraindicado para
pacientes com baixa contagem de neatréfilos
(<750/mm’) ou baixos niveis de hemoglobina
(<7,5 g/dL. ou 4,65 mmol/L),

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA nilo demonstrou reduzir o risco
de transmissdo do HIV por contato sexval ou
transfusio de sangue. Vocé deve continuar a
tomar as devidas precaugdes pari prevenis o
contagio.

VOCE preciss [OmAar iueco-LANIVEDINAYZIDOVLBINA
todo diz. Este medicamento sjuda a controlar
sua condigio e retarda a progressio da doenga,
mas nilo cura a infecgdo por HIV. Néo deixe de
visitar seu médico regularmente,

A anemia (baixa contagem de gldbulos
vermelhos) e a neutropenia ou a leucopenia
(baixa contagem de globulos brancos) podem
ocotrer durante o tratamento com zidovuding,
Esses efeitos colaternis ndo slio normalmentc
percebidos antes de quatro a scis semanas de
tratamento ¢ tém ocorrido mais comumente em
pacientes com infecgdo por HIV avangada ¢
devido 80 uso de doses de zidovudina mais altas
do que as contidas em IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA. E necessanio fazer exames de
sangue regulares para acompanhar a contagem
de seus gidbulos brances ou vermelhos. Caso a
contagem csteja baixa, seu médico talvez
interrompa o tratamento com IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA. Essa reagio
adversa ndo ¢ comum nos pacientes com
infeogio por HIV menos avangada e, nesse caso
o8 exames de sangue podem ser feitos com
menos frequéncia, mas sempre de acordo com
as recomendagdes de seu médico.

Converse com seu médico sobre o uso deste
medicamento se vocé tiver problemas nos rins
ou no figado porque € preciso dssegurar que as
doses das substincias ativas de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA sio
adequadas para seu caso.

Houve casos rros de inflamagio de pancreas
(pancreatite) em alguns pacientes que tomaram
lamivuding ¢ sdovadina. Entretanto, ndo existe
certeza de que essa inflamagdo seja provocada
pelos medicamentos ou pela propria infecgio
por HIV. Os sintomas sio: dor abdominal,
néuscas ¢ vomitos. Se vocé tiver esses sintomas,
procure seu médico,

O uso de medicamentos do tipo de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA pode causar
uma condigdo chamada acidose lictica (sangue
mais icido por excesso de dcido lictico no
sangue), além de aumento do figado. Esse efeito
colateral raro, porém grave, is vezes é fatal. A
acidose lactica ocorre com mais frequéncia em
mulheres ¢ em pacientes com doenga do figado
Ja existente. Seu médico val monitorar
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re te este efcito enquanto vocé usar
IQL’EGO-LAMIVUDINAfztl)OVUDlNA

A redistribuigo, o acomulo ou a perda de
gordura corporal podem ocorrer n0s pacientes
que recebem tratamento antirretroviral
combinado. Fale com seu médico caso vocé
perceba alteragdes de peso ou de localizagdo da
gordura em seu Corpa.

Se vool tem infecgo crimica pelo virus da
hepatite B, ndo deve mterromper © tratamento
sem onentagdo do médico porque pode haver
retamo (piora) da hepatite. Essa recaida talvez
seja mais grave se vocé sofrer de alguma doenga
do figado.

Se vocé ¢ portador do virus da hepatite C ¢ faz
uso de ribaviring, converse com seu médico,

O uso de ribavirina e zidovuding, uma das
substincias ativas de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ndo ¢
recomendado, no caso de
pacientes com histérico de anemia induzida pela
adovudina.
Almh:omhmmnmumu
HIV e falha no tratamento.

Pacientes Idosos

Nao hi nenhum dado especifico disponivel sobre
esses pacientes. Entretanto, & recomenddvel ter
cuidados especiais com os pacientes dessa faixa
etiiria, por causa dos problemas relacionados &
jdade. como diminuicdo do funcionamento dos
rins ¢ nltersgdo dos pardmetros sanguineos
(como colesterol e triglicérides),

Efeltos sobre a capacidade de dirigir veiculos
cdemntqulmaﬂhgonn&ohiewdoe
sobre o efeito da lamivudina ou da zidovudina
mbmaapacidndededmwwkubudeom
miquinas. Akm disso, nllo ¢ possivel prever
efeitos negativos sobre essas atividades
pmvoadmpelnclodoundicmw.lio
entanto, o médico vai analisar sua capacidade de
dirigir veiculos ¢ de operar maquinas.

Gravidez ¢ lactagio

Se vocé estd gravida, planeja engravidar ou cstd
amamentando, avise seu médico antes de usar
este meds A seguranga da lamivudina na
gravidez nho foi comprovada, A zidovuding pode
mmduwpivmampodﬁm(quewmo
HIV) para reduzir o risco de transmissho desse
virus #0 bebé em gestagdo,

Foram observados, em bebés e criangas cujas
mies tomaram medicamentos do tipo de
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
durante a gravidez ou no parto, pequencs
aumentos temporarios dos nivets sanguincos de
wma substincia chamada lactato. Além disso,
houve relatos mros de doencas que afetam o
sistema nervoso, como atraso do
desenvolvimento ¢ convulses. De forma geral,
entre as criangas cujas mies usaram
medicamentos do tipo de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA durante a
gravidez, ¢ proviivel que o beneficio da redugio
do risco de contigio pelo HIV seja maior que o
risco de sofrer efeitos colaterais. E importante
comparar cuidadosamente o beneficio do uso de
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
durante a gravidez e o risco de aparecimento de
cfeitos indescjdveds na crianga antes ou depois do

GOVERNO DE »

pascimento. Seu médico v conversar sobre
880 com vocé,

0 uso de IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA niio é recomendivel nos
Mu&smaudew.

Sempre que possivel, recomenda-se que as
mulheres infectadas pelo HIV evitem

transmissio do virus, Em situagdes em que o
uso de formulas infantis ndo € vidvel e o

antirretroviral for considerado, seu médico
deverd seguir os guias locais para amamentagio
¢ tratamento.

Uma pequena quantidade dos ingredientes de
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
<ho encontradas no leite materno.

Este medicamento nio deve ser usado por
mulheres gravidas ou que estejam
amamentando sem orfentacio médica ou do

Interacdes medicamentosas

I: importante avisar scu médico sobre outros
medicamentos que vocé usa ¢ que talvez afete
de forma negativa a agio de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA (0 contrano
1ambém pode ocorrer). Voo ndo deve tomar
este medicamento com ribavirina, estavuding,
entricitabina nem zalcitabina.

Se vooé usar ribavirina ¢ IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA a0 mesmo
wmpodeno&udunemia;caojinham
condigdo, existe o risco de agravi-la. Portanto,
pcmmneumédicosemuinmldemh
(come cansago ou falta de ar), Ele vai avaliar a
necessidade ou niio de interromper o tratamento
com IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA.

Avise seu médico caso vocé esteja usando
qualquer outra medicagiio assim como o8
medicamentos abaixo:

indometacing, cetoprofeno, naproxeno,
oxazepam, lorazepam, cimetiding, clofibrato,
dapsona e isoprinosing; i,

—pummdml uinémca.. dapsona,

doxorrubscina,

Informe seu médico ou tista se
voct esti fazendo uso de algum outro
medicamento,

Nio use medicamento sem o conhecimento de
seu médico. Pode ser perigoso para sua
saude.

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

Culdados de armazenamento

Mantenha este medicamento na embalagem
gg%n)nl © em temperatura ambiente (abaixo de
Nimero de lote ¢ validade: vide embalagem.
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N#o use medicamento com prazo de validade
vencido, Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Comprimido revestido, em formato circular cor
branca a0 marfim.

Antes de usar, observe o aspecto do

medicamento. Caso ele esteja no prazo de

validade e vocé observe alguma mudanga no

aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do

alcance das criangas,

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Modo de usar

use IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA exatamente como seu médico
receitou. Engula o comprimido com dgua ou com
outra bebida. Os comprimidos podem ser
ingeridos com ou sem alimentos. Se vocé tem
dificuldade para engolir comprimidos, pode
amassd-los ¢ misturd-los com uma pequena
porgdo de bebida ou comida pastosa ¢ ingeri-los
imediatamente.

Posologin

Adultos e adolescentes com pelo menos 30 kg
A dose recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA é de um
comprimido duas vezes ao dia (de 12 em 12
horas).

Criangas com 21 a 30 kg

A dose recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA é de metade
de um comprimido pela manhi e de um
comprimido mteiro no final da tarde.
Criangas com 14 a 21 kg

A dose recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢ de metade
de um comprimido duas vezes ao dia (de 12 em
12 horas).

O intervalo entre as doses de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA deve ser de 12
horas.

Criancas com menos de 14 kg
As criangas com peso inferior a 14 kg devem
tomar a lamivudina ¢ a zidoyudina em
formulagdes separadas de acordo com as
indicagdes do médico relativas a esses
medicamentos.
Se seu médico optar pela reduglio da dose de
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
porque vocé tem, por exemplo, problemas nos
rins, cle pode trocar 0 medicamento para que
vocé use separadamente 8 lamivudina e a
idovadi

Siga a orientagiio de seu médico, respeltando
sempre os hordrios, as doses ¢ a duragio do
tratamento, Ndo interrompa o tratamento
sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nlio deve ser mastigado,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Se vocé esquecer uma dose, nilo se preocupe. Cf"v&‘?'&::'a‘u:uﬁ’;;:

Tome-a assim que se lembrar, mas mantenha o
horério normal das demais. Nao tome dose
dupia em caso de esquecimento,

Em caso de dividas, procure erientaciio do
farmacéutico ou de sen médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA pode causar
efeitos colaterais, Durante o tratamento, nem
sempre é possivel deteeminar se alguns efeitos
indesejdveis sbo provocados por IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA, por outros
medicamentos que vocé também usa ou pela
propria infecgdo por HIV. Por essa razio, ¢
muito importante manter seu médico informado
sobre qualquer mudanga na sua salde, Niio se
alarme com a lista de efeitos colaternis
apresentadas a seguir, vocé talvez ndo os tenha.

lamivudina
Reagbes comuns (ocorrem entre 1% ¢ 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento)
=~ hipertactaternia (aumento do lactato sérico);
= dor de cabega;
~ nhuseas, vomitos, dor abdominal, diarreia;
~ erupgdes (manchas vermelhas e placas pelo
corpo), queds de cabelo;
~ artralgia (dor nas juntas), distirbsos
musculares;

- fadiga, mal-estar generalizado, febre.
Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ 1%
dos pacientes que utilizam este medicamento)
~ hil relatos de anemia (baixa contagem de
globulos vermelhos no sangue, que is vezes
requer transfusdo de sangue), neutropenia (baixa
contagem de glébulos brancos no sangue) ¢
redugilo de plaguetas (componentes do sangue
importantes para a coagulagho). Se diminuir &
produgdo de seus gldbulos vermelhos, vocé
pode ter sintomas como ciansago ¢ dificuldade
para respirar, enquanto a redugio dos gldbulos
brancos do sangue tormana vocé mais
vulnerivel a infecgdes; se sua contagem de
plaguetas estiver baixa. vocé pode apresentar
hematomas (manchas roxas na pele) mais
facilmente;

~ aumento de determinadas enzimas do figado
no sangue

Reaghes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento)

- acidose lctica, que ¢ acidez do sangue
provocado pelo sumento do acido litico,

~ mudangas de distribuigio da gordura corporal
(que podem incluir perda de gordura nas pemas,
nos bragos ¢ na face, aumento de gordura na
cinturs ¢ em alguns Grglos internos, aumento
das mamas e crescimento da camada de gordura
da regillo da nuca);

~ inflamac#o do pincreas (pancreatite) e
aumento de uma enzima chamada amilase no
sangue;

latos de do

16lise (raros
tecsdo muscular).
Reacdes muito rarss (ocorrem em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

— ancmia mais grave, parestesia (formigamento
¢ dorméncia nos membros);

c
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neuropatia periférica (houve relatos, entretanto
a relagdo causal com o tratamento € incerta)

rddovudina
Reagdes muito comuns (ocorrem em 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento)

dor de cabega;

nausea
Reagles comuns (ocorrem entre 1% e 10%
dos paclentes que utilizam este medicamento)
~ anemia {que as vezes requer transfusdo de
sangue), neutropenia e leucopenia (que podem
ocorrer com mais frequéncia); hi relatos de
anemia (baixa contagem de glébulos vermethos
1O sangue, que as vezes requer transfusdo de
sangue), neutropenia (baixa contagem de
globulos brancos no sangue) e reduglio de
plaguetas (componentes do sangue importantes
pam a coagulagho). Se diminuir a produgiio de
seus glébulos vermelhos, vocé pode ter sintomas
como cansago e dificuldade para respirar,
enguanto a reducdo de globulos brancos no
sangue pode tornar vocé mais vulnerdvel a
infecgdes; se sua contagem de plaquetas estiver

baixa, vooé pode hematomas
(manchas roxas na pele) mais facilmente;
- hiperlactatemia;

- lontura;

vamito, dor abdominal ¢ diarreia;

aumento de determinadas enzimas do figado
no sangue ¢ de uma substincis chamads
bilirrubina;
~ dor muscular;

~ indisposicdo
Reagies incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ 1%
dos pacientes que utilizam este medicamento)
dificuldade para respirar;
- flatuléncia (gases),
- erupgOes (manchas vermelhas ¢ placas pelo
COrpo) e coceira;
- dor muscular;
~ febre, dor generalizada e fraqueza, falta de
vigor,
Rengdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento)
~ ancmia mas grave,
~ acidose lactica, que causa sumento do dcido
lactico no sangue (ver O Que Devo Saber Antes
de Usar Este Mcdsumcmo"):
- perda de apetite
- mudangas de dmmbuu;lo da gordura corporal
(que podem incluir perda de gordura nas pernas,
nos bragos ¢ na face, aumento de gordura na
cintura ¢ em outros drgdos internos, aumento das
mamas. crescimento da camada de gordur da
regiiio da nuca);

~ depressiio, sensagdio de ansiedade:

- dificuldade para dormir, parcstesia
(formigamento ¢ dorméncia nos membros),
soncléncia, dificuldade de concentragio,
convulsdes,

- cnnSomiopatia (408908 80
corgio),

1o08se;

- mudangas da coloragio do interior da boca,
alteragdo do paladar ¢ dor de cstdmago ou azia;

inflamag3o do péncreas (pancreatite);

- distdrbios no figado, como sumento de

lo do

tamanho ¢ presenga de gordura;
- mudanga de coloragdo da pele ¢ das unhas,
urticAria ¢ suores;
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-mndedemmuccmmﬁequéncil;. oS g R
~ ginecomastiy (crescimento das marmas em —_—
pacientes do sexo masculing);
— sensagiio de gripe, febre, cansaco, calafrios ¢

dor no peito,

Rengdes muito raras (ocorrem em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

- anemia aplistica (baixa contagem de glébulos
vermelhos no sangue),

~ mudangas da concentragdo de gorduras ¢
aglicar no sangue,

Informe a0 seu médico ou farmacéutico o
aparecimento de reagdes indesejiveis pelo
uso do medicamento, Informe também a
empresa, através do Sistema de Atendimento
ao Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 62
2829,

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A experiéncia com superdosagem de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢ limitada. Q
Niio se identificou nenhum sintoma nem sinal
especifico apds superdosagem aguda do
medicamento além dos j& descritos como cfeitos

adversos. Nio houve mortes. ¢ todos os

pacientes se recuperaram. Entretanto, em caso

de superdosagem, vocé deve procurar s0como

médico o mais rapido possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro

médico ¢ leve s embalagem ou bula do
medicamento se possivel. Ligue para 0800

722 6001 se vocé precisar de mais

orlentacbes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0884.0365
Farmacéutico Responsivel:

Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO N*3319
ESTADO DE GOIAS - SECRETARIA DA SAUOE
JIUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS SA

Av. Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga
CEP: 74.450-010 - Goisnia - Goids Q
CNPJ N*01.541.283/0001-41 - Indastria

Brasileira

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO - USO
SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER DISPENSADO COM
RETENCAO DA RECEITA.

ATENCAO - O USO INCORRETO CAUSA
RESISTENCIA DO VIRUS DA AIDS E
FALHA NO TRATAMENTO.

Canad o

Esta bula fol atuslizada conforme Buls Padrio
aprovada pela Anvisa em 11/10:2013,
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ANEXO “B”
MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO DE FORNECIMENTO DE ROTULOS E BULAS FIRMADO ENTRE A INDUSTRIA
QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/IAIQUEGO EA. ... ..o

Pelo presente instrumento de Contrato, de um lado a INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A
- IQUEGO - Sociedade de Economia Mista, situada na Avenida Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga -
Goiania - Goias - C.N.P.J (MF) 01.541.283/0001-41 - Inscricdo Estadual n.° 10021292-1, neste ato
representada pelos seus Diretores que este subscrevem, de ora em diante designada apenas:
CONTRATANTE,edeoutrolado.............. ... v, CONTRATADA, tem justo e combinado
0 seguinte, mediante as clausulas e condicdes a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA - VINCULACAO AO EDITAL

O presente Contrato vincula-se as determinagdes da Lei n° 8.666/93, e suas alteracdes posteriores, a Lei n°
10520/2002, Decreto Estadual n°. 7.468/2011, Lei Complementar n°. 123/06, Lei Estadual n°. 17.928/12 ao
Edital de PREGAO N°. 02/14, ao Processo n° 1363/2013 e a proposta de preco apresentadaem ............

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO
A CONTRATADA, em decorréncia da adjudicacéo que Ihe foi feita no PREGAO N° 02/14, compromete-se a

fornecer a CONTRATANTE......especificado no Termo de Referencia e Especificacdo de Material de
Embalagem que fazem parte integrante e inseparavel deste contrato.

CLAUSULA TERCEIRA - DO PRECO

A CONTRATADA fornecera o material acima descritos pelo precode R$ ............. inclusas todas as
despesas com transportes, carga e descarga, seguros, embalagens, impostos e encargos de toda natureza para o
material posto no almoxarifado da CONTRATANTE.

PARAGRAFO UNICO

A CONTRATADA se compromete a entregar o material em perfeitas condi¢fes para sua utilizagcdo no
almoxarifado da CONTRATANTE, obedecendo as Normas descritas na Clausula Sétima.

CLAUSULA QUARTA - DO PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA DA MERCADORIA

4.1 - As entregas devero ser efetuadas pelo periodo de 06 (seis) meses, APOS A EMISSAO DA ORDEM
DE COMPRA, nos prazos abaixo:

4.2 — A contratada devera, APOS O RECEBIMENTO DA ORDEM DE COMPRA, fazer as entregas
dos objetos licitados em conformidade com a especificacdo de material de embalagem e Termo de
Referencia no almoxarifado da IQUEGO da seguinte forma:

Item Descrigdo Entrega

1 ROT.MS.1Q. Lamivudina 150mg CE 15 dias ap6s a emissdo da ordem
de compra

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n° 9827 — Bairro Ipiranga
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2 ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml CE Terceirizagdo - | 15 dias apos a emlsséo da ordem
Marinha de compra

3 ROT.MS.1Q.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg - | 15 dias ap0s a emissdo da ordem
Frasco Adesivo de compra

4 ROT.MS.1Q.Lamivudina +Zidovudina 150 +300mg CE 15 dias ap6s a emissdo da ordem
de compra

5 ROT.MS.IQ.Lamivudina  10mg/ml  Vidro  Adesivo | 15 dias ap0s a emissdo da ordem
Terceiriza¢cdo Marinha de compra

6 ROT.MS.1Q.Lamivudina 150mg Adesivo 15 dias ap6s a emissdo da ordem
de compra

7 Bula MS.IQ. Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg - | 15 dias ap6s a emissdo da ordem
Paciente de compra

8 Bula MS.1Q.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg - | 15 dias ap0s a emissdo da ordem
Profissional de Saude de compra

9 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Profissional de Saude 15 dias ap6s a emissdo da ordem
de compra

10 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Paciente 15 dias ap6s a emissdo da ordem
de compra

11 Bula 1g.MS Lamivudina Sol.Oral —Terceirizacdo Marinha | 15 dias ap6s a emissdo da ordem
de compra

4.3 — A IQUEGO emitira uma Ordem de Compra para cada parcela.

4.3.1 - A contratada devera encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de Embalagens da IQUEGO para a
CONFIRMACAO DA ARTE DO PRODUTO, antes de confeccionar o lote referente a cada pedido. O
recebimento do referido material esta condicionado a esta previa aprovacao.

4.3.2 — Cada volume do material entregue deve ser identificado conforme informativo constante no Anexo
“A” do edital do Pregdo n° 02/14. O material entregue deve ter no minimo 75% do prazo de validade
declarado no produto a transcorrer.

4.3.3 — Em cumprimento a RDC n° 17 de 19/04/2010 da ANVISA, deve constar na etiqueta de identificacdo
do material de embalagem adquirido, data de fabricacéo e validade.

4.4 — O recebimento e conferéncia do objeto serdo efetuados por uma Comisséo, indicada pela Geréncia do
Controle de Qualidade da IQUEGO, que recusara a mercadoria que nao atender as especificacdes contidas no
Edital e seus Anexos.

4.4.1 - Somente serdo recebidos na IQUEGO, produtos com numero de lote do fabricante, acompanhados de
laudo de qualidade, emitido pelo mesmo e em cuja Nota Fiscal conste o respectivo nimero de lote.

45 — Em caso de devolucdo do material em desacordo com o pedido, a contratada deverd substituir
imediatamente a mercadoria, arcando com o 6nus da multa estipulada na Clausula Quinta deste contrato.

4.6 — O objeto contratado devera ser entregue no almoxarifado da IQUEGO, sendo que o transporte € de total
responsabilidade da contratada que deveré obedecer as condi¢des exigidas na Clausula Sétima.

4.7 — O recebimento em carater definitivo ndo retira da contratada a responsabilidade sobre o produto
oferecido que, se apresentar qualquer irregularidade, dentro de sua validade, sera devolvido, sujeitando-se a
mesma contratada, ainda, as penalidades previstas neste contrato e na Lei.
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CLAUSULA QUINTA - DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

5.1 - A CONTRATADA ficara sujeita as sanc¢@es previstas no Decreto Estadual n°. 7.468/2011 na Lei n.°
8.666 de 21 de junho de 1.993, pelos seguintes motivos: se na contratacdo deixar de entregar ou apresentar
documentacdo falsa exigida para contratacdo, ensejar o retardamento da execucgdo do seu objeto, falhar ou
fraudar na execucdo do contrato, comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude fiscal, garantido o direito
prévio da ampla defesa e ficard impedido de licitar e contratar com a Administracdo e sera descredenciado
junto ao CADFOR, pelo prazo de até 05 (cinco) anos, enquanto perdurarem 0s motivos determinantes da
punicdo ou até que seja promovida a reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a sancdo, sem
prejuizo das multas previstas no subitem 5.2 e seus incisos e das demais cominaces legais.

5.2 - A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execucdo do contrato, sujeitard a
contratada, além das cominag6es legais cabiveis, a multa de mora, graduada de acordo com a gravidade da
infracdo, obedecidos os seguintes limites maximos:

I - 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato, em caso de descumprimento total da obrigacé&o.

Il - 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da parte do servi¢o nao
prestado;

Il - 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do servi¢o ndo prestado, por cada dia subseqliente
ao trigésimo.

5.3 - Antes da aplicacdo de qualquer penalidade sera garantido a contratada o direito ao contraditorio e a
ampla defesa.

5.4 — As multas serdo descontadas, ex-officio, de qualquer crédito da CONTRATADA existente na IQUEGO,
em favor desta Gltima. Na inexisténcia de créditos que respondam pelas multas, a CONTRATADA devera
recolhé-las nos prazos que a IQUEGO determinar sob pena de sujei¢do a cobranca judicial.

5.5 — No caso de inadimpléncia na entrega do objeto a IQUEGO podera, rescindir o contrato, ficando a
licitante impedida de participar de licitacGes realizadas pela mesma por um periodo de até cinco anos.

5.6 — No caso de devolucdo de mercadoria, a CONTRATADA devera substitui-la imediatamente, sob pena de
arcar com a multa estipulada na letra “I” desta CLAUSULA.

CLAUSULA SEXTA - CONDICOES DE PAGAMENTO

6.1 — Os pagamentos serdo efetuados no prazo de 30 (trinta) dias, apds o recebimento da respectiva fatura
com a aprovacao do insumo 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, a
contratada, estando vedada a negociacdo de tais titulos com terceiros.

6.3 — Os recursos financeiros necessarios a execucdo do contrato estdo assegurados atraves de recursos
préoprios provenientes de venda de medicamentos para o Ministério da Saude e venda paralela

CLAUSULA SETIMA - DO RECEBIMENTO DA MERCADORIA
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7.1 — A CONTRATANTE so0 aceitara os materiais que estiverem de acordo com as especificacbes do
PREGAO N° 02/14 referido na Clausula Primeira supra do presente Contrato, depois de terem sido
considerados em perfeita ordem pelos setores a que se destinam os materiais.

7.2 — O recebimento e conferéncia do objeto serdo efetuados por uma Comissao, indicada pela Geréncia do
Controle de Qualidade da IQUEGO, que recusara a mercadoria que ndo atender as especificacbes contidas no
Edital e seus Anexos.

7.2.1 - Somente serdo recebidos na IQUEGO, produtos com nimero de lote do fabricante, acompanhados de
laudo de qualidade, emitido pelo mesmo e em cuja Nota Fiscal conste o respectivo nimero de lote.

7.3 — Em caso de devolucao de material, devera ser feita a reposicdo imediata.
7.4 — O recebimento do objeto far-se-a mediante Termo circunstanciado.

7.5 — A CONTRATADA responsabilizar-se-a por todos e quaisquer danos causados a CONTRATANTE, por
atraso, negligéncia na entrega e material com defeito.

7.6 - Em caso de rejeicdo de material a CONTRATANTE comunicara o fato a CONTRATADA, glosando o
correspondente valor.

7.7 - O Contrato considerar-se-a adimplido quando do recebimento definitivo do material pela
CONTRATANTE mediante termo circunstanciado.

7.8 - O prazo para o recebimento definitivo do objeto contratado, coincidira com o de sua efetiva utilizacao.

7.9 - A CONTRATADA é totalmente responsavel pelo transporte do objeto ora contratado, obedecendo as
seguintes condi¢oes:

a) - A empresa transportadora deve apresentar condi¢es que garantam a execugédo desse servico, conforme as
normas estabelecidas.

b) - A pessoa responsavel pelo transporte devera ser devidamente orientada para atender aos critérios
determinados.

c) - As normas descritas deverdo ser observadas durante o carregamento na origem, o transporte, até a
descarga no almoxarifado da CONTRATANTE.

d) - O caminhdo devera ser descarregado somente ap0s a autorizacdo de pessoa habilitada da Inspetoria de
Qualidade da CONTRATANTE.

e) - Os veiculos deverao estar perfeitamente limpos.

f) - O caminhdo devera ser do tipo “BAU”, fechado, a fim de se evitar contato direto do material ao sol, calor
ou umidade excessiva, chuva ou poeira.

g) - Em hipdtese alguma, matérias-primas e materiais de embalagem poderdo ser transportados com 0s
seguintes produtos: alimentos e materiais pereciveis, solventes organicos, gases, substancias corrosivas ou
toxicas, pesticidas, agrotoxicos, materiais radioativos, ou qualquer produto classificado segundo NBR 7502.
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h) - No carregamento, obedecer ao empilhamento méximo recomendado pelo fabricante.
i) - Empilhar os produtos de acordo com os simbolos presentes nas embalagens.

J) - Evitar jogar as embalagens, sentar, deitar e caminhar sobre as mesmas durante o carregamento, transporte
ou descarga, de forma a ndo danifica-las.

K) - Proteger do ataque de insetos e roedores.

) - A entrega do material no almoxarifado da CONTRATANTE devera ser realizada na presenca de pessoa
devidamente habilitada para o recebimento do produto.

m) - Os volumes que se apresentarem danificados (sujos, molhados, contaminados por qualquer produto,
rasgado), no carregamento, transporte ou descarga, deverdo ser imediatamente identificados, comunicado o
fato ao responsavel e recusados.

CLAUSULA OITAVA - DA CESSAO E TRANSFERENCIA

E vedada a cess&o total ou parcial do objeto contratado, ressalvado a hiptese de expresso consentimento da
CONTRATANTE, nos termos do art. 72 da Lei n.° 8.666/93.

CLAUSULA NONA - DA VIGENCIA DO CONTRATO

O presente Contrato tera vigéncia de ............ meses, podendo ser prorrogado, caso nao tenha sido entregue
todo quantitativo licitado dentro do periodo estipulado.

CLAUSULA DECIMA — DA SUSPENSAO DO FORNECIMENTO

A IQUEGO podera, em qualquer ocasido desde que com pré-aviso de 15 (quinze) dias, suspender
temporariamente, no todo ou em parte, os fornecimentos objeto deste contrato. Neste caso, serdo acordados
novos prazos para a retomada dos fornecimentos e estudadas as implicagdes decorrentes desta interrupcao.

PARAGRAFO UNICO

Se a suspensdo do fornecimento vier a impor-se como definitiva, este contrato serd rescindido, por
conveniéncia exclusiva da contratante e/ou por mutuo acordo, desde que efetue os pagamentos dos
fornecimentos realizados até a data da sua rescisao.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DA RESCISAO

A CONTRATANTE podera rescindir o presente Contrato, por Ato Administrativo unilateral, nas hipoteses
previstas no art. 78, incisos | a XII, da Lei n.° 8.666/93, sem que caiba a CONTRATADA qualquer
indenizacdo, sem embargo da imposicdo das penalidades que se demonstrarem cabiveis em processo
administrativo regular.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DA GESTAO DO CONTRATO
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12.1 - O presente contrato serd acompanhado pela servidora Fabiula Inés Martins, nomeada através da Portaria
n° 017/2013 — Presi e fiscalizado pela Divisao de Desenvolvimento de Embalagem.

12.2 — Cabe ao gestor do contrato fiscalizar, acompanhar e verificar sua perfeita execucdo, em todas as fases,
até o recebimento do objeto, competindo-lhe, primordialmente, sob pena de responsabilidade:

12.3 — anotar, em registro proprio, as ocorréncias relativas a execu¢do do contrato, determinando as
providéncias necessarias a correcao das falhas ou defeitos observados;

12.4 — transmitir ao contratado instrucdes e comunicar alteracdes de prazos de execucao dos servicos.

12.5 — dar imediata ciéncia a seus superiores dos incidentes e ocorréncias da execucdo que possam acarretar a
imposicdo de sangdes ou rescisao contratual;

12.6 — adotar, junto a terceiros, as providéncias necessarias para a regularidade da execucéo do contrato;

12.7 — promover a verificacdo do objeto, emitindo a competente habilitacdo para o recebimento de
pagamentos;

12.8 — esclarecer prontamente as ddvidas do contratado, solicitando ao setor competente da Administracdo, se
necessario, parecer de especialistas;

12.9 — fiscalizar a obrigagdo do contratado de manter, durante toda a execucdo do contrato, em
compatibilidade com as obrigacdes assumidas, as condi¢des de habilitacdo e a qualificacdo exigidas na
licitacdo, bem como o regular cumprimento das obrigac6es trabalhistas e previdenciarias.

12.10 — A fiscalizagéo por parte da IQUEGO ndo exclui e nem restringe a responsabilidade da contratada na
execucdo dos servigos.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DO FORO

As partes elegem o foro da Comarca de Goiania, capital do Estado de Goias, com renuncia de qualquer outro,
por mais privilegiado que seja.

E, por estarem justas e contratadas, assinam o presente instrumento em 03 (trés) vias de igual teor e forma, na
presenca de 02 (duas) testemunhas que também assinam.

Goiania, de de

PELA CONTRATANTE:
DIRETOR PRESIDENTE
DIRETOR VICE-PRESIDENTE
DIRETOR COMERCIAL
DIRETOR DE PRODUCAO

RG e CPF
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ANEXO “C”

MODELO DE CARTA DE CREDENCIAMENTO

A

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

Goiania-Goias

Ref.: PREGAO N° 02/14-1QUEGO

Assunto: Credenciamento
Prezados Senhores,

Na qualidade de responsavel legal por nossa empresa, credenciamos O Sr. . ............... , portador
da carteira de identidade n®. . . ............... , para nos representar na licitacdo em referéncia, com

poderes para formular ofertas e lances de prego e praticar todos os demais atos pertinentes ao certame em
nome da representada.

Local e data

Carimbo, nome e assinatura do responsavel legal.
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ANEXO “D”
PLANILHA DE PRECO ESTIMADO

PREGAO N°. 02/14

Item Descricao QUANT. | Valor Unitéario Valor Total
Milheiro - Milheiro
1 ROT.MS.1Q. Lamivudina 150mg CE 2 67,45 134,90
2 ROT.MS.IQ.Lamivudina 10mg/ml CE 6. 67,45 404,70
Terceirizagdo - Marinha
3 ROT.MS.I1Q.Lamivudina + Zidovudina 230 30,00 6.900,00
150 + 300mg — Frasco Adesivo
4 ROT.MS.1Q.Lamivudina +Zidovudina 2.5 67,45 168,63
150 +300mg CE
5 ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml Vidro 115 31,99 3.678,85
Adesivo Terceirizacdo Marinha
6 ROT.MS.IQ.Lamivudina 150mg 200 26,73 5.346,00
Adesivo
7 Bula MS.IQ. Lamivudina + Zidovudina 270 59,74 16.129,80
150 + 300mg - Paciente
8 Bula MS.1Q.Lamivudina + Zidovudina 8 59,74 477,92
150 + 300mg — Profissional de Saude
9 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — 5 59,74 298,70
Profissional de Saude
10 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — 240 59,74 14.337,60
Paciente
11 Bula Ig.MS Lamivudina Sol.Oral — 55 59,74 328,57
Terceirizacdo Marinha
VALOR GLOBAL -R$ 48.205,67

Planilha de Precos elaborada pela Gerencia de Compras da Iquego, conforme CI n°. 365/13 GC e Propostas
de Precos apresentadas.
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