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TIPO Menor prego por lote
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EDITAL DE LICITACAO

PREGAO ELETRONICO N° 44/2014
PROCESSO N° 964/2014

A INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A. — IQUEGO, por intermédio
de sua Diretora Presidente, torna publico para conhecimento dos interessados, que
realizara no dia 17 de outubro de 2014, a 09:30horas, licitacio na modalidade
Pregao (Eletronico), do tipo MENOR PRECO POR LOTE, em sessdo publica
eletronica, através do site www.comprasnet.go.gov.br, destinado 3 AQUISICAO DE
BULAS UTILIZADAS NAS EMBALAGENS DOS MEDICAMENTOS DE
PRODUCAO DA IQUEGO EM CONFORMIDADE COM TERMO DE
REFERENCIA E ESPECIFICACOES ESTABELECIDAS NO EDITAL E SEUS
ANEXOS. A presente licitagdo serd regida pela Lei Federal n° 10.520/2002, Lei Federal
n°® 8.666/1993, Lei Complementar n° 123/2006, Decreto Federal n°. 5.450/2005, Decreto
Estadual n® 7.468/2011, Decreto Estadual n°® 7.466/2011, Lei Estadual n°. 17.928/2012 ¢
demais normas vigentes aplicdveis a matéria.

1 -DO OBJETO
1.1 AQUISICAO DE BULAS UTILIZADAS NAS EMBALAGENS DOS

MEDICAMENTOS DE PRODUCAO DA IQUEGO EM CONFORMIDADE
COM TERMO DE REFERENCIA discriminadas abaixo:

LOTE 01
ITEM DESCRICAO QUANT.
MILHEIRO
01 BULA PACIENTE IQ. AMOXICILINA 500MG 350
02 BULA PROFISSIONAL AMOXICILINA 20
500MG/AMOXICILINA SUSPENSAO ORAL

03 BULA PACIENTE AMOXICILINA SUSPENSAO ORAL 70
04 BULA PROFISSIONAL DIPIRONA 500MG 1,5
05 BULA PACIENTE DIPIRONA 500MG 60
06 BULA PACIENTE CAPTOPRIL 25MG 350
07 BULA PROFISSIONAL CAPTOPRIL 25MG 40

2 -DOLOCAL,DATA E HORA

2.1 O Pregdo Eletronico serd realizado em sessdo publica, através do site
www.comprasnet.go.gov.br, no dia 17/10/2014 a partir das 09:30 horas, mediante
condig¢des de seguranca, criptografia e autenticacdo, em todas as suas fases.

2.2 As Propostas Comerciais deverdo ser encaminhadas, através do site
www.comprasnet.go.gov.br, no periodo compreendido entre as 09:30 e 10:30 horas do
dia 17 de outubro de 2014.
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2.3 A fase competitiva (lances) tera inicio previsto para todos os itens, as 10:35 horas
do dia 17 de outubro de 2014.

2.4 Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impega a
realizacdo do certame na data marcada, a sessdo serd automaticamente transferida para o
primeiro dia util subsequente, no mesmo hordrio anteriormente estabelecido,
independentemente de nova comunicag¢do, desde que nao haja comunica¢do do
Pregoeiro em contrario.

2.5 Todas as referéncias de tempo contidas neste Edital, no Aviso e durante a Sessao
Publica observardo, obrigatoriamente, o hordrio de Brasilia — DF e, dessa forma, serdo
registradas no sistema eletronico e na documentagdo relativa ao certame.

3 - DAS CONDICOES DE PARTICIPA(;!&O E DO TRATAMENTO
DIFERENCIADO CONCEDIDO AS MICROEMPRESAS E
EMPRESAS DE PEQUENO PORTE

3.1 Poderdo participar deste Pregio as empresas:
3.1.1 do ramo pertinente ao seu objeto, legalmente constituidos;
3.1.2 que atendam as condi¢Oes estabelecidas neste Edital e seus anexos;

3.1.3 que possuam cadastro obrigatorio (certificado de registro cadastral — CRC
emitido pelo CADFOR ou certificado de registro cadastral que atenda aos
requisitos previstos na legislacdao geral). O certificado de registro cadastral
deverd estar homologado e valido na data de realizacdo do Pregdo. Caso o
certificado de registro cadastral apresente “status irregular”, serd assegurado
a licitante o direito de apresentar, via fax ou e-mail, a documentagdo
atualizada e regular na propria sessdo. O licitante vencedor que se valer de
outros cadastros para participar de pregdo por meio eletronico deverd
providenciar sua inscri¢gdo junto ao CADFOR, como condi¢cdo obrigatdria
para a sua contratagdo;

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

3.2 A Licitante que queira se cadastrar podera solicitar a relacio de documentos
por meio do site: www.comprasnet.go.gov.br e enderecar a
documentacdo a Secretaria de Estado de Gestao e Planejamento -
Cadastro de Fornecedores — Avenida Republica do Libano, n° 1945, 1°
Andar, Setor Oeste, CEP: 74.125-125, Goiania — Goias.

3.3 A participacao neste Pregao Eletronico dar-se-a por meio da digitacao do
login e senha privativa do licitante e subsequente encaminhamento da
Proposta Comercial em data e horario previstos neste Edital,
exclusivamente por meio eletronico.
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3.4 Como requisito para participacdo neste Pregido Eletronico, a Licitante com
cadastro homologado deverd manifestar, em campo préprio do sistema
eletronico www.comprasnet.go.gov.br, o pleno conhecimento e atendimento
as exigéncias de habilitagdo previstas no Edital.

3.5 E vedada a participacdo de empresa:

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

3.5.2 Que tenha sido declarada inidonea pela Administracao Publica e, caso participe
do processo licitatério, estard sujeita as penalidades previstas no Art. 97,
pardgrafo unico da Lei Federal n® 8.666/93.

3.5.3 Que esteja suspensa de licitar junto ao CADFOR — da Superintendéncia de
Suprimentos e Logistica da Secretaria de Estado de Gestao e Planejamento
SEGPLAN;

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

3.5.5 Cujos sécios ou diretores pertencam, simultaneamente, a mais de uma firma
Licitante;

3.5.6 Que nao estiver devidamente CADASTRADA junto ao CADFOR - Cadastro
de Fornecedor da SUPRILOG - Superintendéncia de Suprimentos e
Logistica da Secretaria de Estado de Gestao e Planejamento;

3.5.7 Que se encontre declarada suspensa ou inidonea pela Inddstria Quimica do
Estado de Goids S/A ou pelo CADFOR.

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

3.7 Nao poderao se beneficiar do regime diferenciado e favorecido em licitagcdes
concedido as microempresas € 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.

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

3.9 Para usufruir dos beneficios estabelecidos pelo Decreto Estadual n° 7.466/2011, a
Licitante que se enquadrar como microempresa ou empresa de pequeno
porte, conforme definido legalmente, devera declarar-se como tal no inicio
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da sessdo publica do Pregdo Eletronico, se comprometendo a apresentar a
documentacao comprobatdria caso venha a vencer o certame utilizando-se
do beneficio (certiddo emitida pela Junta Comercial ou, alternativamente,
documento gerado pela Receita Federal, por intermédio de consulta
realizada no sitio www.receita.fazenda.gov.br/simplesnacional, podendo ser
confrontado com as pecgas contdbeis apresentadas ao certame licitatorio, nos
moldes do art. 10, inc. I do Decreto supracitado).

3.10 O préprio sistema disponibilizard a Licitante a opcdo de declarar-se como
microempresa ou empresa de pequeno porte quando efetuar o login e entrar
no Pregdo Eletronico. A ndo manifestacio de enquadramento quando
indagado pelo sistema eletronico, implicard na perda do direito de
reivindicar posteriormente essa condi¢cdo, ndo podendo usufruir dos
beneficios concedidos pelo Decreto Estadual n® 7.466/2011.

3.11 Sera assegurado, como critério de desempate, preferéncia de contratacao
para as microempresas e empresas de pequeno porte.

3.11.1 Entende-se por empate aquelas situacdes em que as ofertas apresentadas pelas
microempresas € empresas de pequeno porte sejam iguais ou até 5% (cinco
por cento) superiores a0 menor preco registrado para o item.

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

3.12 A preferéncia aqui tratada serd concedida da seguinte forma:

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

IT — o direito de preferéncia previsto no inciso I sera exercido, sob pena de preclusao,
ap6s o encerramento da rodada de lances, devendo ser apresentada nova
proposta no prazo maximo de cinco minutos para o item em situacdo de
empate;

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

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

3.13 Na hipétese da ndo-contratacdo nos termos previstos no item 3.12, o objeto
licitado serd adjudicado em favor da proposta originalmente vencedora do
certame.
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3.14 A falsa declaracdo ou a ndo apresentacdo da documentacdo comprobatdria
quando solicitada, implicard na abertura de processo administrativo e
consequente aplicacdo das sancdes cabivelis.

4 - DO CREDENCIAMENTO

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

4.1.1 Para cadastramento, renovacio cadastral e regularizacdo, o interessado devera
atender a todas as exigéncias do Cadastro Unificado de Fornecedores do
Estado - CADFOR da Superintendéncia de Suprimentos e Logistica da
SEGPLAN até o 5° (quinto) dia tutil anterior a data de registro das propostas.
A relagdo de documentos para cadastramento estd disponivel no site
www.comprasnet.go.gov.br.

4.1.2 Nao havendo pendéncias documentais serd emitido o CRC - Certificado de
Registro Cadastral pelo CADFOR, no prazo de 04 (quatro) dias uteis
contados do recebimento da documentagao.

4.1.3 A simples inscri¢cdo do pré-cadastro no sistema Comprasnet.go, ndo dara direito
a licitante de credenciar-se para participar deste Pregdo, em razdo do
bloqueio inicial da sua senha.

4.1.4 O desbloqueio do login e da senha do fornecedor serd realizado apds a
homologac¢do do cadastro da licitante.

4.1.5 Conforme Instru¢cao Normativa n° 004/2011 — SEGPLAN, em caso do licitante
pretender utilizar-se de outros cadastros que atendam a legislacdo pertinente
para participar do pregdo eletronico, efetuard seu credenciamento de forma
simplificada junto ao CADFOR, caso em que ficard dispensado de
apresentar toda a documentaciao abrangida pelo referido cadastro, mediante
a apresentacdo do mesmo ao CADFOR e tera registrado apenas a condi¢cao
de “credenciado”.

4.2 Os interessados que estiverem com o cadastro homologado ou “credenciados”
(conforme item 4.1.5), deverdo credenciar-se pelo site
www.comprasnet.go.gov.br, opcdo “login do FORNECEDOR”, conforme
instrucdes nele contidas.

4.3 O credenciamento dar-se-4 de forma eletronica por meio da atribui¢do de chave
de identificac@o ou senha individual.

4.4 O credenciamento do usudrio serd pessoal e intransferivel para acesso ao sistema,
sendo o mesmo responsdvel por todos os atos praticados nos limites de suas
atribuicdes e competéncias.
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4.5 O credenciamento do usudrio implica sua responsabilidade legal e a presun¢do de
sua capacidade técnica para realizagdo das transagdes inerentes ao pregio
eletronico.

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

4.7 As informacdes complementares para cadastro e credenciamento poderdo ser
obtidas pelos telefones (62) 3201-6629 e 3201-6625, e para operagdo no
sistema Comprasnet.go pelo telefone (62)-3201-6515 e 3201-6516.

5 - DAS PROPOSTAS DE PRECOS

5.1 Concluida a fase de credenciamento, as licitantes registrardo suas propostas. SO
serd aceita uma proposta por lote para cada licitante e, ao término do prazo
estipulado para a fase de registro de propostas, o sistema automaticamente
bloqueara o envio de novas propostas.

5.2 As propostas comerciais deverdo ser enviadas através do site
www.comprasnet.go.gov.br na data e hora estabelecidas neste edital, apds o
preenchimento do formuldrio eletrénico, com manifestacio em campo
proprio do sistema de que tem pleno conhecimento e que atende as
exigéncias de habilitacdo previstas no Edital.

5.3 A Proposta Comercial devera ser formulada e enviada, exclusivamente por meio
do Sistema Eletronico, indicando o valor do lote, e o 6nus de comprovacgao
de sua exequibilidade caberd exclusivamente a licitante, caso solicitado pelo
pregoeiro.

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

5.4 A licitante se responsabilizard por todas as transacdes que forem efetuadas em
seu nome no sistema eletronico, assumindo como firmes e verdadeiras suas
propostas, assim como os lances inseridos durante a sessdo publica.

5.5 O Iicitante é responsdvel pelo Onus da perda de negécios resultante da
inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pela Pregoeira ou pelo
sistema, ainda que ocorra sua desconexao.

5.6 As propostas deverdo atender rigorosamente as especificagdes contidas no Termo
de Referéncia, Anexo I deste Edital.
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5.7 Todas as empresas deverdo cotar seus precos com todos os tributos cabiveis
inclusos, bem como todos os demais custos diretos e indiretos necessarios
ao atendimento das exigéncias do Edital e seus anexos.

5.8 Quaisquer tributos, custos e despesas diretas ou indiretas omitidos na proposta ou
incorretamente cotados, serdo considerados como inclusos nos pre¢os, nao
sendo aceitos pleitos de acréscimos, a esse ou qualquer outro titulo.

5.9 A licitante detentora da melhor oferta, apds a fase de lances, deverd enviar
Proposta Comercial, por fax ou e-mail, devendo a mesma conter,
obrigatoriamente, ainda:

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

b) N°do Pregio;

c) Preco em Real, valor unitdrio de cada item em milheiro e valor total com no
maximo duas casas decimais, onde deverd estar inclusas todas as despesas que
influam nos custos, tais como: transporte, tributos (impostos, taxas,
emolumentos, contribui¢des fiscais e parafiscais), obrigacdes sociais, trabalhistas,
fiscais, encargos comerciais ou de qualquer natureza, e todos os demais custos
diretos e indiretos. O prego apresentado deverd ser aquele resultante da fase de
lances e/ou negociacdo com o Pregoeiro;

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

e) Prazo de validade da proposta de 60 (sessenta) dias, a contar da data da sessao
deste Pregdo Eletronico. Caso ndo apresente prazo de validade serd este
considerado;

f) Data e assinatura do responsavel,
6 — DA SESSAO DO PREGAO ELETRONICO

6.1 A partir das 09:30 horas, do dia 17 de outubro de 2014, data e hordrio previstos
neste Edital, terd inicio a sessdo publica do Pregdao Eletronico n® 44/2014,
com a divulgacao das Propostas de Precos recebidas.

6.2 Apds a abertura da sessdo publica deste Pregdo Eletronico nio serdo permitidos
quaisquer adendos, complementacdes, acréscimos ou retificacdes as
Propostas de Precos apresentadas.

6.3 Ap0s a abertura da sessdo publica deste Pregdo Eletronico ndo cabera desisténcia
da Proposta de Precos apresentada, salvo por motivo justo, decorrente de
fato superveniente e aceito pelo Pregoeiro.
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6.4 O Pregoeiro verificard as propostas apresentadas, desclassificando aquelas que
nao estiverem em conformidade com os requisitos estabelecidos no Edital,
em decisdo fundamentada e registrada no sistema, com acompanhamento
em tempo real por todos os participantes.

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

6.6 O sistema disponibilizard campo proprio para troca de mensagens entre o
Pregoeiro e os Licitantes, permitindo que durante o transcurso da sessdao
publica eletronica, haja a divulgacdo, em tempo real, de todas as mensagens
trocadas no chat do sistema, inclusive valor e horario do menor lance
registrado e apresentado pelas Licitantes, vedada a identificacdo do
fornecedor.

6.7 O Pregoeiro sempre poderd negociar diretamente com o proponente para que seja
obtido preco melhor.

7 -DOS LANCES

7.1 Apés a andlise e classificacdo das propostas, o Pregoeiro dard inicio a fase
competitiva, quando entdo as Licitantes poderdo encaminhar lances
exclusivamente por meio do sistema eletronico, observado o horario
estabelecido e as regras de aceitacdo dos mesmos, sendo imediatamente
informados do seu recebimento e respectivo hordrio de registro e valor.

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

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

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

7.4 Caso a Licitante nao realize lances, permanecera o valor inicial de sua proposta
eletrOnica, que serd incluida na classificacdo final.

7.5 Durante o transcurso da sessao publica, os Licitantes serao informados, em tempo
real, do valor do menor lance registrado que tenha sido apresentado pelos
demais Licitantes, vedada a identificacao do detentor do lance.

7.6 A fase de lances terd duas etapas: a primeira, com tempo de duragdo de 15
minutos, apds a abertura da fase de lances e serd encerrada mediante aviso
de fechamento iminente dos lances, emitido pelo sistema as Licitantes. A
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segunda, transcorrerd com abertura de prazo de até 30 (trinta) minutos,
aleatoriamente determinado também pelo sistema eletronico, findo o qual
serd automaticamente encerrada a recep¢ao de lances.

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

7.8 Apds o encerramento da etapa de lances da sessdo publica, o Pregoeiro podera
encaminhar, pelo sistema eletronico, contraproposta ao Licitante que tenha
apresentado lance mais vantajoso, para que seja obtida melhor proposta,
observado o critério de julgamento, ndo se admitindo negociar condi¢oes
diferentes das previstas no edital.

7.8.1 A negociagdo serd realizada por meio do sistema eletronico, podendo ser
acompanhada pelas demais Licitantes.

7.9 No caso de desconex@o com o Pregoeiro, no decorrer da etapa de lances, se o
sistema eletrOnico permanecer acessivel as Licitantes para a recep¢ao dos
lances, estes continuardo sendo recebidos, sem prejuizo dos atos realizados.

7.9.1. Quando a desconexao persistir por tempo superior a 10 (dez) minutos, a sessao
do pregdo serd suspensa e reiniciada somente apds comunicagdo aos
participantes, no endereco eletronico utilizado para divulgacao.

8 - DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS DE PRECOS

8.1 O julgamento das propostas serd objetivo, tendo seu critério baseado no menor
preco por lote ndo se admitindo, sob pena de responsabilidade,
reformulacdo dos critérios de julgamento previstos no ato convocatorio.

8.2 Considerar-se-4 vencedora do certame aquela proposta que, tendo sido aceita,
estiver de acordo com os termos deste Edital e seus Anexos, ofertar o menor
preco, apés a fase de lances e aplicagdo dos critérios de desempate, e ainda,
for devidamente habilitada apds apreciagdo da documentagao.

8.2.1 Na andlise da Proposta de Precos, fica facultado ao Pregoeiro, se necessério,
solicitar parecer técnico para subsidiar sua andlise, podendo suspender
temporariamente a sessdo publica do pregio, informando através chat de
comunicacdo o hordrio de reabertura dos trabalhos.

8.3 Havendo apenas uma proposta de precos, desde que atenda a todas as condi¢des
do edital e estando o seu valor compativel com os praticados no mercado,

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




GOVERNO DE

IQUEGO GOIAS

poderd ser aceita, devendo o Pregoeiro negociar, visando a obter melhor
preco.

8.4 Encerrada a etapa de lances da sessdo publica ou, quando for o caso, apds a
negociacdo e decisdo acerca da aceitacdio do lance de menor valor, a
proposta de precos que, em consonancia com as especificacdes contidas no
Termo de Referéncia, tenha apresentado o menor valor, o sistema informara
a Licitante detentora da melhor oferta, e esta devera encaminhar de
imediato, nova proposta com valores (milheiro e total) readequados ao valor
ofertado e registrado como de menor lance, bem como a documentacdo de
habilitacdo para as exigéncias ndo contempladas no CRRC e todos os
documentos exigidos neste Edital e seus Anexos. Esta comprovacao se dard
mediante encaminhamento da documentagdo via fax: (62) 3235-2915 ou e-
mail: licitacao @iquego.com.br.

8.4.1 Posteriormente devera ser encaminhada, no prazo miximo de 05 (cinco) dias
uteis contados da data de encerramento do Pregdo Eletronico, via correio ou
por seu representante, a proposta de precos em original, assinada e
atualizada com os valores, unitdrios e global, informando todas as
caracteristicas do objeto e demais exigéncias descritas neste Edital e seus
Anexos. Deverdo ser enviadas, no mesmo prazo, as demais documentagdes
exigidas para habilitagdo, estas em original ou por cépia autenticada, sendo
inclusive, condi¢do indispensavel para a contratacao.

8.4.2 O Pregoeiro verificard a regularidade cadastral da Licitante que apresentou a
melhor oferta junto ao CADFOR, e em caso de irregularidade, serd
assegurado o direito de apresentar a documentacio atualizada, ao final da
sessio em até 2 (duas) horas, via fax ou pelo e-mail
licitacao@iquego.com.br, devendo a documentacdo original ou copia
autenticada ser encaminhada no prazo maximo de 05 (cinco) dias tteis
contados da data de encerramento do Pregdo Eletronico.

8.4.3. O CRRC, emitido pelo CADFOR, poderd ser impresso pelo Pregoeiro para
averiguacdo da sua conformidade com as exigéncias do Edital e
apresentando ‘“‘status irregular”, serd assegurada a Licitante o direito de
apresentar a documentacgdo atualizada e regular na propria sessao.

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

8.5 Constatado, que a Licitante que apresentou proposta de menor prego final atende
as exigéncias editalicias, serd ela declarada vencedora.

8.6 Na hipdtese da Licitante detentora da melhor oferta desatender as exigéncias
habilitatorias, salvo na situacdo prevista no item 9.7, o Pregoeiro examinara
a proposta subsequente e, assim, sucessivamente, na ordem de classificacao,
até a apuracdo de uma proposta que atenda ao edital.
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8.6.1 Ocorrendo a situacdo referida no Item anterior, o Pregoeiro poderd negociar
com a Licitante para que seja obtido melhor preco.

8.7 Da sessdo publica do Pregdo Eletronico, o sistema gerard ata circunstanciada, na
qual estardo registrados todos os atos do procedimento e as ocorréncias
relevantes, que estard  disponivel para consulta no  site
www.comprasnet.go.gov.br.

8.8 O resultado final serd disponibilizado no site: www.comprasnet.go.gov.br.

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

1°) o disposto no § 2° do Art. 3° da Lei Federal n° 8.666/93;
2°) sorteio, em ato publico, para o qual todas as licitantes serdo convocadas.

9 - DOS DOCUMENTOS E HABILITACAO

9.1 A habilitacdo da Licitante detentora da melhor oferta serd verificada ao final da
etapa de lances.

9.1.1 A Licitante devera estar cadastrada no CADFOR - Cadastro de Fornecedor da
SUPRILOG - Superintendéncia de Suprimentos e Logistica da Secretaria de
Estado de Gestdo e Planejamento do Estado de Goids, com o seu Certificado
de Regularidade de Registro Cadastral - CRRC em vigéncia, compativel
com o objeto licitado ou deverd apresentar toda a documentacdo juridica e
fiscal atualizada e regularizada na prépria sessao.

9.2 A Licitante regularmente cadastrada na Superintendéncia de Suprimentos e
Logistica da Secretaria de Estado de Gestdo e Planejamento-
SUPRILOG/SEGPLAN-GO, que apresentar o Certificado de Regularidade
de Registro Cadastral - CRRC, devidamente atualizado, fica desobrigada de
apresentar os documentos relativos a habilitacdo juridica (item 9.3.1),
regularidade fiscal (item 9.3.2) e qualificacdo econdmico-financeira (item
9.3.3), desde que os referidos documentos integrantes do Certificado
estejam atualizados e em vigéncia, sendo assegurado o direito de apresentar
a documentacgdo que estiver vencida no CRRC, atualizada e regularizada na
propria sessao.

9.2.1 No caso de ndo constar no CRRC apresentado pela Licitante os respectivos
indices de Liquidez Corrente, Liquidez Geral e Solvéncia Geral, a mesma
devera apresentar a documentagdo especificada na alinea “a”, do item 9.3.3.

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

9.3.1 Habilitacao Juridica
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A habilitacao juridica serd comprovada mediante a apresentacdo de:

a) Registro comercial, no caso de empresa individual.

b) Ato constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado,
em se tratando de sociedades comerciais, €, no caso de sociedades por
acgoes, acompanhado da ata de elei¢do de seus administradores.

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

9.3.2 Regularidade Fiscal

A regularidade fiscal serd comprovada mediante a apresentacao de:

a) Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ do
Ministério da Fazenda.

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

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

d) Prova de regularidade relativa a Seguridade Social -INSS, por meio de Certidao
Negativa de Débitos Relativos as Contribuigdes Previdencidrias e as de
Terceiros, expedida pelo Ministério da Fazenda — Secretaria da Receita
Federal do Brasil.

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

f) Prova de regularidade para com a Fazenda Publica do Estado de Goids, por meio
de Certiddo de Débito Inscrito em Divida Ativa — Negativa, expedida pela
Secretaria de Estado da Fazenda.

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

h) Prova de regularidade relativo ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigco -
FGTS, por meio do Certificado de Regularidade do FGTS — CRF, expedido
pela Caixa Econdmica Federal — CEF.

1) Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante a apresentacdo de Certiddo Negativa, nos termos da Lei Federal n°
12.440/2011. (A obtencdo da certiddo, eletronica e gratuita, encontra-se
disponivel em todos os portais da Justica do Trabalho na rede mundial de
computadores — Tribunal Superior do Trabalho, Conselho Superior da
Justica do Trabalho e Tribunais Regionais do Trabalho, e terd a validade de
180 (cento e oitenta dias), contados da data se sua expedicao).

j) Caso a participacdo no certame seja da matriz, com possibilidade de que a
execucdo do objeto licitado seja por filial, ou vice-versa, a prova da
regularidade fiscal devera ser de ambas.

9.3.3 Qualificagdo Econdmico — Financeira
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A qualificagdo econdmico - financeira serd comprovada mediante a apresentagao de:

a) Balanco patrimonial e demonstragdes contdbeis do ultimo exercicio social, ja
exigiveis e apresentados na forma da lei, que comprovem a boa situacdo
financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balancos
provisorios, podendo ser atualizados, através de indices oficiais, quando
encerrados hd mais de 03 (trés) meses da data da apresentac@o da proposta.

b) Comprovacdo da boa situagdo financeira da empresa por intermédio de no minimo
um dos seguintes indices contdbeis:

ILG = (AC+RLP) / (PC+ELP) > 1

ILC=(AC)/(PC)>1

ISG = AT/(PC+ELP) >1

Onde:

ILG = indice de liquidez geral

ILC = indice de liquidez corrente

ISG = indice de solvéncia geral

AT = ativo total

AC = ativo circulante

RLP = realizavel a longo prazo

PC = passivo circulante

ELP = exigivel a longo prazo

PL = patrimonio liquido

c) Apresentacido da Certidao Negativa de Faléncia e Recuperacao Judicial expedida
pelo Cartorio Distribuidor da sede da Licitante, com indicacdo do prazo de
validade e ndo havendo somente serd aceita com data de emissdao ndo
superior a 30 (trinta) dias da data de apresentacdo da proposta. Se a
Comarca possuir mais de um Cartério Distribuidor, deverd ser apresentada
Certidao de todos os Cartorios Distribuidores existentes na Comarca.

9.3.4 Qualificagdo Técnica

Apresentar para fins de qualificac@o técnica os seguintes documentos:

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

9.4 A Licitante deverd apresentar juntamente com as demais documentacoes,
Declaracdo de Atendimento ao disposto no art. 7°, inciso XXXIII da
Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988, conforme modelo
constante do Anexo III.

9.5 Os documentos exigidos para habilitacdo ndo contemplados pelo CRRC, ou seja,
aqueles exigidos na alinea “a” do subitem 9.3.4 e no item 9.4 acima e
aqueles descritos no Anexo I — Termo de Referéncia, bem como a Proposta
de Precos atualizada apds a fase de lances, deverdo ser encaminhados pela
Licitante detentora da melhor oferta, de imediato, apds a solicitacdo feita
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pelo Pregoeiro por fax: (62) 3235-2915 ou e-mail: licitacao @iquego.com.br,
com posterior encaminhamento do original ou cdpia autenticada dos
documentos, no prazo maximo de até 05 (cinco) dias uteis apOs a da data de
encerramento do Pregdo Eletronico.

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

9.7 Para microempresa e empresa de pequeno porte, em cumprimento a Lei
Complementar n® 123/2006 e do Decreto Estadual n® 7.466/2011, caso haja
alguma restricdo na comprovacao da regularidade fiscal, serd assegurado o
prazo de 04 (quatro) dias tteis para a regularizagdo da documentagdo,
contados do momento em que o proponente for declarado o vencedor do
certame.

9.7.1 O tratamento favorecido previsto no item 9.7 somente serd concedido se as
microempresas € empresas de pequeno porte apresentarem no certame toda
a documentacao fiscal exigida, mesmo que esta contenha alguma restri¢ao.

9.7.2 O motivo da irregularidade fiscal pendente ficara registrado em ata, bem como
a indicagdo do documento necessario para comprovar a regularizacgao.

9.7.3 A ndo-regularizacdo da documentacdo, no prazo previsto no item anterior,
implicard decadéncia do direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes
previstas no Artigo 81 da Lei n° 8.666/93, sendo facultado a Administracao
convocar as Licitantes remanescentes, na ordem de classificacao, verificado
o atendimento das condi¢cdes de sua habilitacdo, para a assinatura do
contrato ou revogar a licitacao.

9.8 Se a oferta nido for aceitdvel ou se a Licitante desatender as exigéncias
habilitatérias, o Pregoeiro examinard a oferta subsequente, verificando a sua
aceitabilidade e procedendo a habilitacio da Licitante, na ordem de
classificacdo, e assim sucessivamente, até a apuracdo de uma proposta que
atenda ao Edital, sendo registrado seu preco para o objeto do certame.

9.9 As certiddes que ndo possuirem prazo de validade, somente serdo aceitas com
data de emissao ndo superior a 30 (trinta) dias contados da data da emissao
do documento.

9.10 Os documentos originais exigidos neste Edital deverdo ser enviados em
envelope fechado e lacrado contendo os dizeres abaixo descritos no seguinte
endereco: IQUEGO — AVENIDA ANHANGUERA, N°. 9.827 — BAIRRO
IPIRANGA - GOIANIA-GOIAS - CEP 74.450.010 — A/C Comissao
Permanente de Licitacdo

ENVELOPE N° 01 - DA PROPOSTA COMERCIAL
Pregao Eletronico n° 44/2014 - IQUEGO
Processo n° 964/2014
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ENVELOPE N° 02 - DA HABILITACAO
Pregao Eletronico n° 44/2014 — IQUEGO
Processo n° 964/2014

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

9.12 No julgamento da habilitacdo e das propostas, o Pregoeiro podera sanar erros ou
falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua
validade juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e
acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e eficdcia para fins de habilitacao
e classificacao.

10 - DOS RECURSOS

10.1 Declarado o vencedor, ao final da sessdo, qualquer licitante poderd manifestar,
motivadamente, no prazo de até 10 (dez) minutos, a intencao de recorrer da
decisdo do pregoeiro, na forma do art. 21 do Decreto Estadual n°. 7.468/11,
com o registro da sintese de suas razdes em campo proprio definido pelo
sistema, sendo que a falta de manifestacdo imediata e motivada importara a
decadéncia do direito de recurso e, consequentemente, a adjudicacdo, pelo
pregoeiro, do objeto da licitacdo ao licitante vencedor.

10.2 A Licitante que manifestar inten¢do de interpor recurso serd concedido o prazo
de 03 (trés) dias para apresentacio das razdes do recurso, somente por meio
de formuldrio préprio do Sistema Eletronico, ficando as demais Licitantes
desde logo intimadas para apresentar, somente por meio de formuldrio
proprio do Sistema Eletronico, contrarrazdes em igual prazo, cuja contagem
terd inicio no primeiro dia util subsequente ao do término do prazo da
Recorrente.

10.2.1 O exame, a instru¢do e o encaminhamento dos recursos a autoridade
competente para aprecid-los serdo realizados pelo pregoeiro no prazo de até
03 (trés) dias uteis, podendo este prazo ser dilatado até o dobro, por motivo
justo. O encaminhamento a autoridade superior se dard apenas se o
pregoeiro, justificadamente, ndo reformar sua decisdo. A autoridade
competente terd o prazo de até 03 (trés) dias uteis para decidir o recurso,
podendo este prazo ser dilatado até o dobro, por motivo justo, devidamente

comprovado.

10.2.2 Nao serdo conhecidos os recursos e as contrarrazOes interpostos apos 0s
respectivos prazos legais, bem como os que forem enviados pelo chat, por
fax, correio ou entregues pessoalmente.

10.3 O acolhimento do recurso pelo Pregoeiro ou pela Autoridade Competente
importard a invalidac@o apenas dos atos insuscetiveis de aproveitamento.
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10.4 Decidido(s) o(s) recurso(s) e constatada a regularidade dos atos procedimentais,
o Pregoeiro fard a adjudicacdo do objeto do pregdo e o Presidente da
IQUEGO ou a pessoa cuja competéncia tenha-lhe sido delegada,
homologara a licitacao.

10.5 A decisdo em grau de recurso serd definitiva, e dela dar-se-4 conhecimento a(s)
Recorrente(s) por meio de comunicacdo por escrito (via fax ou e-mail) e
divulgacao nos sites pertinentes.

11 - DAS CONDICOES PARA A CONTRATACAO

11.1 Homologada a licitagdo, a licitante vencedora serd convocada para, no prazo de
05 (cinco) dias a partir da notificagdo, assinar o Contrato, podendo este
prazo ser prorrogado, a critério da IQUEGO, desde que ocorra motivo
justificado.

11.2 A recusa injustificada do adjudicatério em assinar o contrato, aceitar ou retirar o
instrumento equivalente, dentro do prazo estabelecido no item 11.1,
caracteriza o descumprimento total da obrigacdo assumida, sujeitando-o as
penalidades legalmente estabelecidas.

11.2.1 O disposto no subitem anterior ndo se aplica aos licitantes convocados nos
termos do Artigo 64, § 2° da Lei Federal n° 8.666/93, que ndo aceitarem a
contratacdo, nas mesmas condi¢des propostas pelo primeiro adjudicatério,
inclusive quanto ao prazo e prego.

11.3 E facultado & Administracdo, quando o convocado nio assinar o termo de
contrato ou ndo aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo e
condi¢des estabelecidos no item 11.1, convocar os licitantes remanescentes,
na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas mesmas
condic¢des propostas pelo primeiro classificado, inclusive quanto aos precos
atualizados de conformidade com o Ato Convocatdrio, ou revogar a

licitagdo independentemente da cominacdo prevista no Artigo 81 da Lei
8.666/93.

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

11.5 A Adjudicataria é obrigada a aceitar nas mesmas condi¢des da licitagdo, os
acréscimos ou supressdes de até 25% (vinte e cinco por cento) do valor
inicial atualizado do contrato, nos termos Artigo 65, §1°, da Lei Federal n°
8.666/1993.

11.5.1 Mesmo ocorrendo a situacao relatada no item 11.5 acima, a Administragao se
reserva o direito de usufruir da previsdo disposta no artigo 65, §1° da Lei
federal n° 8.666/93.
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11.6 A IQUEGO indicard um gestor para acompanhar e fiscalizar a execugdo do
contrato, em conformidade com o Artigo 67, da Lei Federal n°® 8.666/1993.

12 - DO PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA

12.1 - 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.

12.2 — A contratada deverd, APOS O RECEBIMENTO DA ORDEM DE COMPRA,
fazer as entregas dos objetos licitados em conformidade com a especificagdo de material

de embalagem e Termo de Referéncia no almoxarifado de material de embalagem da
IQUEGQO da seguinte forma:

LOTE 01
ITEM DESCRICAO QUANT. ENTREGA
MILHEIRO
01 BULA PACIENTE I1Q. AMOXICILINA 350
500MG
02 BULA PROFISSIONAL 20 20 DIAS APOS A
AMOXICILINA EMISSAO DA
500MG/AMOXICILINA SUSPENSAO ORDEM DE
ORAL COMPRA NO
03 BULA PACIENTE AMOXICILINA 70 QUANTITATIVO
SUSPENSAO ORAL TOTAL DO
04 BULA PROFISSIONAL DIPIRONA 1,5 ITEM
500MG
05 BULA PACIENTE DIPIRONA 500MG 60
06 BULA PACIENTE CAPTOPRIL 25MG 350
07 BULA PROFISSIONAL CAPTOPRIL 40
25MG
12.3 — O contratado devera encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de

Embalagens da IQUEGO para CONFIRMACAO DA ARTE DO PRODUTO de
imediato apds a emissdo da ordem de compra, antes de confeccionar o lote referente a
cada pedido. O recebimento do referido material estd condicionado a esta prévia
aprovacao.

12.4 — O objeto licitado devera ser entregue no almoxarifado de material de embalagem
da IQUEGO, sendo que o transporte € de total responsabilidade da contratada .

12.5 — O recebimento em carater definitivo ndo retira da contratada a responsabilidade
sobre o produto oferecido que, se apresentar qualquer irregularidade, dentro de sua
validade, serd devolvido, sujeitando-se a mesma contratada, ainda, as penalidades
previstas no contrato e na Lei.
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13 - DAS PENALIDADES

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

a) Aquele que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, nao celebrar
o contrato ou instrumento equivalente, deixar de entregar ou apresentar
documentacdo falsa exigida para o certame, ensejar o retardamento da
execucdo do seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na
execucdo do contrato ou instrumento equivalente, comportar-se de modo
inidoneo ou cometer fraude fiscal, garantido o direito a ampla defesa, ficard
impedido de licitar e de contratar com a Administracdo e serd
descredenciado do CADFOR, pelo prazo de até 05 (cinco) anos, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida
a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade sem
prejuizo das multas previstas nesse Edital e das demais cominag¢des legais;

b) A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execugdo do
contrato ou instrumento equivalente, sujeitard a contratada, além das
penalidades referidas nesse item, a multa de mora, graduada de acordo com
a gravidade da infragdo, obedecidos os seguintes limites maximos:

I — 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
adjudicatdrio em firmar o contrato dentro de 10 (dez) dias contados da data
de sua convocacao;

IT - 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor
do objeto ndo entregue.

III- 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor do objeto ndo entregue, por cada dia
subsequente ao trigésimo.

¢) Adverténcia;

d) Suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar
com a Administragcdo

e) Declaracido de inidoneidade para licitar e contratar com a Administracao Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢ao ou até que seja
promovida a reabilitacdo, na forma da lei, perante a IQUEGO;

f) As sangOes previstas nas alineas a), c), d) e e) poderdo ser aplicadas juntamente
com a da alinea b).

13.2 Antes da aplicacdo de qualquer penalidade serd garantido a contratada direito ao
contraditério e a ampla defesa. A multa poderd ser descontada dos
pagamentos eventualmente devidos pela IQUEGO ou ainda, quando for o
caso, cobrada judicialmente.

14 — DA INADIMPLENCIA

No caso de inadimpléncia de qualquer das cldusulas do Contrato, a Contratada
sujeitar-se-a a pena convencional de 10% (dez por cento) que incidird sobre
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o valor da Nota Fiscal/Fatura, sem prejuizo das san¢des administrativas
previstas na Lei Federal n® 8.666/93.

15 - DO PAGAMENTO

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

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

15.3 — O pagamento serd efetuado por meio de ordem bancéria e creditado na
agencia bancdria indicada na proposta da contratada;

15.4 — O valor contratado serd fixo e irreajustavel, ressalvado o disposto na alinea d,
do inciso II, art. 65, da Lei 8.666/93.

15.5 — A contratada obriga-se a manter em compatibilidade com as condi¢des de
habilitagdao assumidas na licitacao durante o periodo de fornecimento.

15.6 — A IQUEGAO podera deduzir do montante a pagar, os valores correspondentes a
multas ou indenizagdes devidas pela contratada, nos termos desta licitagao.

16 - DA IMPUGNACAO E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

16.1 Qualquer cidaddo ou licitante poderd solicitar esclarecimentos, providéncias ou
impugnar o ato convocatorio em até 2 (dois) dias uteis antes da data fixada
para a realizacdo da sessdo publica do pregdo.

16.2 Caberd ao pregoeiro decidir sobre a peti¢do no prazo de até 24 (vinte e quatro)
horas.

16.3 Acolhida a impugnag¢do do instrumento convocatdrio a administragdo procederd
4 sua retificacdo e reputacdo, com devolugio dos prazos, nos termos do art.
10 do Decreto Estadual n® 7.468/2011.

17 - DA DOTACAO ORCAMENTARIA
Os recursos para cobrir as despesas decorrentes da contratagdo objeto desta licitacao

estdo assegurados através de recursos proprios provenientes da venda de
medicamentos para o Ministério da Saide e venda paralela de medicamentos.

18 - DISPOSICOES GERAIS
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18.1 Este Edital deverd ser lido e interpretado na integra. Apds o registro da
proposta no sistema, ndo serdo aceitas alegacdes de desconhecimento.

18.2 E facultado ao Pregoeiro ou Autoridade Competente, em qualquer fase da
licitagdo, a promog¢ao de diligéncia destinada a esclarecer ou complementar
a instrucdo do processo, vedada a inclusdo posterior de documento ou
informacao que deveria constar na proposta.

18.3 Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca
a realizacdo do certame na data marcada, a sessdo serd automaticamente
transferida para o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario e local
anteriormente estabelecidos, desde que ndo haja comunicagdo do Pregoeiro
em contrario.

18.4 Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a
o dia do inicio e incluir-se-4 o do vencimento. S6 se iniciam e vencem 0S
prazos em dias de expediente na IQUEGO.

18.5 O desatendimento de exigéncias formais nido essenciais, ndo importard no
afastamento da Licitante, desde que seja possivel a afericdo da sua
qualificacdo e a exata compreensdo da sua proposta.

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

18.6 As normas que disciplinam este Pregdo Eletronico serdo sempre interpretadas
em favor da ampliacdio da disputa entre os interessados, sem
comprometimento da seguranca do futuro contrato ou instrumento
equivalente.

18.7 A autoridade competente para a aprovacdo do procedimento somente podera
revogar a licitacdo por razOes de interesse publico decorrente de fato
superveniente devidamente comprovado, pertinente e suficiente para
justificar tal conduta, devendo anula-la por ilegalidade, de oficio ou por
provocagdo de terceiros, mediante parecer escrito e devidamente
fundamentado.

18.7.1 A anulagdo do procedimento licitatério por motivo de ilegalidade ndo gera
obrigacao de indenizar.

18.8 Os proponentes assumirdo todos os custos de preparacdo e apresentaciao de suas
propostas e a IQUEGO nao serd, em nenhum caso, responsdvel por esses
custos, independentemente da condug¢do ou do resultado do processo
licitatorio.
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18.9 E de responsabilidade da Licitante o acompanhamento do processo pelo site:
www.comprasnet.go.gov.br até a data da realizacdo da sessdo publica.

18.10 Para dirimir as questdes relativas ao presente edital, elege-se como foro
competente o de Goidnia — Estado de Goids, com exclusdo de qualquer
outro.

18.11 - Nao serdo aceitos protocolos de entrega ou solicitacio de documento em
substitui¢cao aos documentos requeridos no presente Edital e seus anexos.

19 - DOS ANEXOS
Sao partes integrantes deste Edital, os seguintes anexos:

ANEXO I — Termo de Referéncia

ANEXO II - Minuta do Contrato

ANEXO III — Declaragido de Atendimento ao disposto no art. 7°, inciso XXXIII da
Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil de 1988

ANEXO IV - Planilha de Preco Estimado

ANEXO V — Declaracido de Enquadramento na Lei Complementar N° 123/06

Assessoria de Licitacdo da Industria Quimica do Estado de Goids S.A — Iquego, aos
onze dias do més de setembro do ano de dois mil e quatorze.

Luciane Rodrigues Dutra
Assessora de Licitagao
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ANEXO “T”

TERMO DE REFERENCIA

1
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AQUISICAO DE BULAS PACIENTE E PROFISSIONAL
01 - OBJETO

Aquisi¢io de Bulas utilizada na embalagem dos medicamentos, conforme demanda ou
convénio de produgZo:

Item Material Quantidade Produto Utilizado
- Unid
01 Bula Paciente 1Q. Amoxicilina 500mg 350.000 Amoxicilina 500mg
02 Bula Profissional — Amoxicilina 500mg e 20.000 Amoxicilina 500mg ¢
Amoxicilina Susp.Oral Amoxicilina Suspenséo
Oral
6 03 Bula Paciente — Amoxicilina Susp. Oral 70.000 Amoxicilina Suspensdo
Oral
04 Bula Profissional — Dipirona 500mg 1.500 Dipirona 500mg
05 Bula Paciente — Dipirona 500mg 60.000 Dipirona 500mg
06 Bula Paciente — Captopril 25mg 350.000 Captopril 25mg
07 Bula Profissional— Captopril 25mg 40.000 Captopril 25mg

02 — CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO:

O material devera atender as especificagdes de embalagem para cada produto em anexo, ao
pedido de compra, sendo que para cada item terd tnica entrega. O material devera ser entregue de
acompanhado do laudo.

0 A contratada devers encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de Embalagens da
IQUEGO para 2 confirmagfio da arte do produto de imediato ap6s a emissdo da ordem de compra,
antes de confeccionar o lote referente a cada pedido. O recebimento do referido material esta
condicionado a esta previa aprovagfo.

Somente serfo recebidos ma IQUEGO, produto com numero de lote do fabricante,
acompanhados de laudo de qualidade, emitido pelo mesmo ¢ em cuja Nota Fiscal conste o respectivo
nimero de lote.

Em caso de reprovagio do material em desacordo com o pedido, a contratada devera substituir
imediatamente o produto.

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 de Material de Embalagem da IQUEGO, sendo
que o transporte é de total responsabilidade do contratado. O recebimento em carater definitivo néo
retira da contratada a responsabilidade sobre o produto oferecido que, se apresentar qualquer
irregularidade, dentro de sua validade, serd devolvido, sujeitando-se a mesma, ainda, as penalidades
previstas neste Termo de Referéncia e na Lei.
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A arte das bulas poderfio ser alteradas de acordo com publicagdo da ANVISA, do bulario e
enviadas novas artes ao fornecedor desde que o mesmo ainda nfio tepha sido impresso o material, se
as bulas j& estiver sendo impressdo prevalecerd a arte anterior.

O objeto dever4 ser entregue no Almoxarifado de Material de Embalagem da IQUEGO, das
08:00 hs as 17:00 hs de segunda a sexta-feira, o transporte ¢ de total responsabilidade do fornecedor.

03 — CRITERIO DE AVALIACAO DO CUSTO ESTIMADO:

O custo total e unitario da aquisi¢io do material de embalagem ser4 informado pela Geréncia de
Compras da Iquego, através de orgamentos e pesquisa de pregos.

04 —- PRAZO DE ENTREGA DO OBJETO:

A entrega das bulas ser4 de acordo com o especificado no pedido, informado abaixo, apds
emissio da ordem de compra.

Item Material Quantidade Produto Utilizado
- Unid
01 Bula Paciente 1Q. Amoxicilina 500mg 350.000 20 dias ap0s a emissdo da
ordem de compra
02 Bula Profissional — Amoxieilina 500mg e 20.000 20 dias apés a emissdo da
Amoxicilina Susp.Oral ordem de compra
03 Bula Paciente — Amoxicilina Susp. Oral 70.000 20 dias ap6s a emissdo da
ordem de compra
04 Bula Profissional — Dipirona 500mg 1.500 20 dias ap6s a emissdio da
ordem de compra
05 Bula Paciente — Dipirona S00mg 60.000 20 dias apds a emissfo da
ordem de compra
O 06 Bula Paciente — Captopril 25mg 350.000 20 dias apds a emissdo da
ordem de compra
07 Bula Profissional— Captopril 25mg 40.000 20 dias ap6s a emissdo da
otdem de compra

05 - LOCAL DE ENTREGA E SOLICITACAO DE PAGAMENTO:

O material devers ser entregue de acordo com 2 especificagéo técnica de embalagem das bulas
no Almoxarifado de Material de Embalagem da Iquego, e o pagamento deverd sera efetivado em até
30 dias ap6s o recebimento e aprovagio do material.

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

O Cronograma de entrega poderd ser alterado de acordo com a Demanda de Produgdo.
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A IQUEGO somente efetuara o pagamento de Notas Fiscais ou duplicatas contra ela emitidas,
& proponente vencedora, estando vedada 4 negociagéo de tais titulos com terceiros.

06 — DA GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO

Fica designada como Coordenadora de Contratos, Patricia Sodré de Oliveira, nomeada por

meio da Portatia n°. 146/2014-PRESL
Fica designada como fiscal do contrato o Desenvolvimento de Embalagens.

Cabe ao gestor e fiscal do contrato: acompanhar, fiscalizar e verificar sua perfeita execugio em

todas as fases, até o recebimento final do objeto contratado, conforme normais internas.
A nfo fiscalizagio por parte da Iquego nfio exclui e nem restringe a responsabilidade da

contratada na execugo do contrato.

Q 07 - DEMANDA DE PRODUCAO:
Segue abaixo a Solicitagio de Produgio 001/2014:
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08 — PROCEDIMENTO DE FISCALIZACAO E SANCOES ADMINISTRATIVAS:

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

2. A inexecugdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execugdo do contrato ou

0 instrumento equivalente, sujeitaré a contratada, além das cominagBes legais cabiveis, a multa
de mora, graduada de acordo com a gravidade da infragdo, obedecidos os seguintes limites
maximos:

3. 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato ou instrumento equivalente, em caso de
descumprimento total da obrigagfio, inclusive no caso de recusa do adjudicatirio em firmar o
contrato, dentro de 10 (dez) dias contados da data de sua convocagio;

4, 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da parte do
fornecimento ndo realizado;

5. 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do fornecimento nio realizado, por cada
dia subsequente ao trigésimo.

6. Antes da aplicagio de qualquer penalidade sera garantido a contratada o direito ao
contraditério e a ampla defesa.

7. As multas serfio 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 deverd recolhé-las nos prazos que a IQUEGO determinar sob pena de
sujei¢dio 4 cobranga judicial.

8. No caso de inadimpléncia na entrega do objeto, a IQUEGO poder, rescindir o contrato,

o ficando a licitante impedida de participar de licitag3es realizadas pela mesma por um periodo
de até cinco anos.

Goiania, 10 de Setembro de 2014.

Elaborado: Revisado:

ity Wi o G dle chias

Leandro Cassiano Jacinto de Souza Maria do Céu de Assis

Planejamento e Controle da Produggo Desenvolvimento de Embalagem
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Gondigdes para Recebimento:

20 fomecedordeveen caminhar uma amostra 8o Desenvolvimento de Embalagens, para andlisequantoa qualidade do material e dimensdes, antes de
-gonfecsionar o lote referente a cada pedido. Orecebimentodo material esta condicionado aesta prévia aprovacéo.
«Omaterial dave ser embalado em grupo de 25 unidades, envoltoem tira de papel, fechado com fita adesiva (nao deve ser utilizada cola, liga
de borracha ou qualquer outro material que possa danlfica-fo) embruthado em papel Kraft pardo, contendo no méximo 10 grupos. Dentro de
caixas de papelio ondulado reforgado, em perfeito estado, isentas de rasgos, manchas, umidade, poeirae corpos estranhos;
= Sobre paletes medindo: 1,0 m comprimento X 1,20mlargura, anvolvidos em filme PVC @0 peso ndo deve sersuperiora 500kg:
A Nota Fiscal deve canter dados coerentes com 0 pedido de compra e com o Laudo de Controle de Qualidade do fabricante, tais como: nome do
fomecedor, lotedo material, quantidade pedida e valor da Nota Fiscal: .
sPresenga doLaudode Controle de Qualidade do Fabricante do material contendo os seguintes dados: nome do formecador, nome do fabricante, lote
do fabricante, data de fab ricagfio edatade validade do material;
=Cada volume do material deve ser identificado ¢om 0S8 seguintes dados: nome do material, quantidade por volume, nome do fornecedor, nome do
fabricante, lote do fabricante, data de fabricagdo, datade validade, n® daNotaFiscal, nelaudodo fabricante.

Histérico de Revisdes:

" Vers&o0 00/06/2014: Emissao inicial e adequagdo aRDC -47109.
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IQUEGO-AMOXICILINA

amoxicilina

IQUEGO-AMOXICILINA

amoxicilina

APRESENTAGAO

Cépsulas de 500 mg. Embalagem com 10.

USO ORAL-USO ADULTO E PEDIATRICO

Composi¢ao Gravidez e amamentagio
Cada _cégp.sula gogtém: IQUEGO-AMOXICILINA pode ser usado na
amoxicilina tri-hidratada coocirmeeeeeees 573,9 mg gravidez desde que 05 beneficios potenciais

(equivalentes a 500 mg de amoxicilina)
excipiente* @.8.p. -
« Excipiente: estearato
silicio.
INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
IQUEGO-AMO)C[CILINA antibiético eficaz
contra grande variedade de bactérias, & indicado
para tratamento de infecgbes bacterianas
causadas por germes sensiveis & agio da
amoxicilina. Entretanto, seu médico pode
receitat este medicamento para ouiro uso. Se
desejar mais informagées, pergunte ao seu
médico.
2.COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
IQUEGO—AMOXICIL!NA contém uma
penicilina chamada amoxicilina como
ingrediente ativo. A amoxicilina pertence 20

po dos antibidticos penicilanicos. IQUEGO-
AMOXICILINA & usado no tratamento de uma
gama de infeccGes causadas por bactérias, que
podem manifestar-se oS pulmdes (preumonia &
bronquite), nas amigdalas (amigdalite), nos seios
da face (sinusite), no trato urinério ¢ genital, na
pele ¢ nas mucosas. IQUEGO-AMOXICILINA
atua destruindo as bactérias que causam essas
infecgbes.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Este medicamento nio pode ser administrado
nem ingerido por pessoas alérgicas 4 amoxicilina
2 outros antibiéticos penicilinicos ou antibi6ticos
similares, chamados cefalosporinas. Se vocé ja

Efeitos sobre 2 capacidade de dirigir veiculos
¢ de operar méquinas

Niio se observaram efeitos adversos sobre a
capacidade de dirigir veiculos e de operar
méquinas.

sejam maiores que oS riscos potenciais
associados ao tratamento. Informe seu médico
se vocg estiver gravida ou suspeitar que esteja
gravida. Vocé néo deve tomar este medicamento
se estiver gravida, exceto s seu médico
recomendar.

Vocé pode amamentar sSU bebé enquanto estiver
tomando IQUEGO«AMOXICILINA mas b4
excregio de quantidades minimas de
amoxicilina no leite matermo. Se vocé estiver
amamentando, informe ao seu médico antes de
iniciar o tratamento com IQUEGO-AMOXICILINA.
Este medicamento nio deve ser usado por
mulheres gravidas sem orientagiio médica ou
do cirurgifo-dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS
GRUPOS DE RISCO

As recomendagdes especiais se referem as doses
(ver, na segdo Como Devo Usar Este
Medicamento? 0 item Posologia)-
Interagdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos
indesejaveis s¢ vocé os ingerir durante 0
tratamento com IQUEGO—AMOXICILINA.
Nio deixe de avisar seu médico caso vocg esteja
tomando:

— medicamentos usados no tratamento de gota
(probenccida ou alopurinol);

— outros antibiéticos;

— pilulas anticoncepeionais (como acontece com
outros antibidticos, talvez sejam necessarias
precaugdes adicionais para evitar a gravidez);
— anticoagulantes.

A alimentagio ndo interfere na agdo de
IQUEGO—AMOXICILINA que pode ser

'Vers&o do Documento: 00
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teve uma reagdo alérgica (como erupgdes da ingerido nas refeigdes.

pele) ao tomar um antibiético, deve conversat Informe a0 seu médico ou cirurgiio—denﬁsta
com seu médico antes de usar IQUEGO-AMOXICILINA. se vocé estd fazendo uso de algum outro
4.0 QUEDEVO SABER ANTES DE USAR medicamento. No use medicamento sem 0
ESTE MEDICAMENTO? conhecimento do seu médico. Pode ser
Antes de iniciar 0 tratamento cOm IQUEGO- perigoso para 8 sua satde.

AMOXICILINA, informe seu médico: Nio hd contraindicagio relativa a faixas

_ se vocé ja apresentout reagio alérgica a algum etarias.

antibiético. Isso pode incluir reagdes na pele ou 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO

inchago na face ou pescogo; POSSO GUARDAR ESTE
MED!CAI\'IENTO?

_ ge vocé apresenta febre glandular

_ s vocé toma medicamentos usados para
prevenir coagulos sanguineos (anticoagulames),
tais como varfarina,o st médico fard um
monitoramentoe, ¢ necessério, poderd sugerir
ajustes 02 dose dos anticoagulantes.

_se vocé apresenta problema nos$ rins

_ se voc ndo estiver urinando regularmente

- se voct ja teve Jiarreia durante ov ap6s O uso
de antibiéticos

O uso prolongado também pode resultar,
ocasionalmente, e supercrescinento de
microrgamsmos resistentes a IQUEGO-AMOXICILINA-

Cuidados de armazenamento

Conservar as cipsulas na embalagem original,
protegido da umidade ¢ em temperatura
ambiente (entré 15°C € 30°C).

Namero de lote e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com 0 prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Cépsulas de 500 mg de duas cores (COTpO 1osa
transparente € azul transparente) contendo wmn
po6 branco, isento de particulas estraphas.

IQUEGO — Inddstria Quimi
Cx. Postal 15'1032"'_? gg'l:m;ciaﬁ;% Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 9827 — Bai _
450-010 - Goiania-GO - Fone: (62) 3235-5900 | Fax: (62) plranga.
WWW.iquego.com.br | Fax: (62) 3297-1910
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Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no praze de
validade e voc8 observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
poderi utilizd-lo,

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE,
MEDICAMENTOQ?

Medo de usar

Siga as orientagées de sen médico sobre a

maneira ¢ a hora correta de tomar o
medicamento, Ele vai decidir a quantidade disria
que vocé precisa e o tempo durante o qual vocé
deve usar este medicamento. Leia esta bula com
cautela. Se vocé tiver algema dtivida, fale com
seu médico. Recomenda-se ingerir o
medicamento nas refeig§es, embora ele continue
eficaz mesmo que vocé o tome em outros
horérios. Continue tomando este medicamento
até o fim do tratamento Pprescrito pelo médico.
Néo pare somente porque se sente melhor.

As cépsulas devem ser ingeridas inteiras com
dgua. Nio as mastigue.

Posologia

Atengdo! Para algumas doses indicadas abaixo é
necessario o uso da suspensio oral, converse
com seu médico ou farmacéutico em caso de
divida,

Dose para adultos (inclusive pacientes fdoses)
Dose padriio para adultos: 250 g (esta dose s6
pode ser obtida com a suspensio oral) trés vezes
a0 dia (de 8 em § boras) com aumento para 560
mg (uma cépsula) trés vezes ao dia (de8em 8
horas) nas infecgdes mais graves,

Tratamento com dosagem alta (méximo
recomendével de 6 g ao dia em doses divididas)
Recomenda-se uma dose de 3 g (seis cépsulas)
duas vezes ao dia (de 12em 12 horas) em casos
que requerem tratamento de infecgHo respiratéria
purulenta (com a presenga de pus) grave ou
recorrente.,

Tratamento de curta duragio

Gonorreia: dose tinica de 3 g

Erradicagdo de Helicobacter em fllcera
péptica (no duodeno ou no estbmago)

Para combater o Helicobacter (bactéria que ataca
0 estémago ¢ o duodeno), recomenda-se o uso de
IQUEGO-AMOXICILINA no esquema de duas
vezes ao dia (de 127em 12 horas), em associagzio
com um medicamento conhecido como inibidor
da bomba de prétons (exemplo: omeprazol) e
agentes antimicrobianos, conforme se detalba a
seguir:

- omeprazol 40 mg didrios, amoxicilina 1 g (duas
cépsulas) duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas)
e claritromicina 500 mg duas vezes ao dia (de 12
em 12 horas) durante sete dias; ou

~ omeprazol 40 mg disrios, amoxiciling 750 mga
1 g duas vezes 20 dia (de 12 em 12 horas) e
metronidazol 400 mg trés vezes ao dia (de 8 em
8 horas) durante sete djas.

Dose para criancas (até 10 anos de idade)
Dose padrio para criangas: 125 mg trés vezes ao
dia (de 8 em 8 horas) com aumento para 250 mg
trés vezes ao dia (de 8 em 8 horas) nas infecoées
mais graves. Estas doses s6 podem ser obtidas
€om a suspensio oral.

Pacientes com insuficiéncia rensl (dos rins)
Na insuficiéncia renal, a eliminacio do
antibiético ¢ mais lenta, Conforme o grau dessa

. ey
. |

-
.

condigfo, seu médico pode indicar a redugiio da =~ L5 é'é"gg?\i‘ngﬂg |
dose diéria total de acordo com o esquema i
descrito a seguir.

Adultos ¢ criancas acima de 40 kg
-insuficiéncia leve: nenhuma alteragio de dose;
-insuficiéncia moderada: miximo de 500 mg
(uma cépsula) duas vezes ao dia (de 12em 12
horas); (no méximo de 500mg duas vezes ao
dia);

-ins)uﬁciéncia grave: méximo de 500 mg (uma
cépsula) ao dia; (o méximo de 500mg).
Criangas abaixo de 40 kg

-insuficiéncia leve: nenhuma alteragdo de dose;
-insuficiéncia moderada: 15 mg/kg duas vezes
2o dia (de 12/12 horas);

-insuficiéneia grave: 15 mg/kg uma vez ao dia.
Pacientes que recebem didlise peritoneal
Usa-se a mesma posologia indicada para
pacientes com insuficiéncia renal grave. A
diélise peritoneal (processo de limpeza das
substancias téxicas do organismo através do
peritdnio, membrana que envolve o abdSmen)
néio remove 2 amoxicilina do corpo.

Pacientes que recebem hemodiilise

Usa-se a mesma posologia indicada para
Ppacientes com insuficiéncia renal grave, G
A amoxicilina é removida do sangue por
hemeodilise (processo que substitui os rins na
filtragem sanguinea). Portanto, uma dose
adicional (500 mg para adultos ou 15 mg/kg
para criangas abaixo de 40 kg) pode ser
administrada durante e no final de cada diflise.
Seu médico poderd indicar tratamento por via
parenteral (feito com aplicagio de injegSes
infravenosas, intramusculares ou subcuténeas)
105 casos em que 2 via oral for considerada
inadequada (particularmente nos tratamentos
urgentes de infecgdes graves). Conforme o grau
de insuficiéncia renal, talvez seu médico ache
necessario reduzir a dose didria total,

Este medicamento njo deve ser partido, aberto
ou mastigado.

Siga a orientaggo de sen médico, respeitando
sempre os hordrios, as doses ¢ a duragfio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento -
sem o conhecimento de seu médico. Este ]
medicamento ndo pode ser partido, aberto ou
mastigado,

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

Se voct esquecer uma dose, tome-a assim que
se lembrar, mas continue com 0 horério normal
das demais. S6 n3o tome duas doses com
intervalo igual ou menor que 1 hora.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Avise seu médico o mais cedo possivel se vocé
030 se sentir bem durante o tratamento com
IQUEGO-AMOXICILINA. Assim como todo
medicamento, IQUEGG-AMOXICILINA pode
provocar reagdes adversas, porém isso ndo
ocorre com todas as pessoas, Og efeitos
colaterais deste medicamento geralmente sio
leves.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Diarreia (varias evacuacdes amolecidas por

i imi i3 - Av. Anhanguera, n® 9827 — Bairro Ipiranga.
- y imica do Estado de Goias S/A - Av. An . anga.
IOUIEGs(t)aI 1I£r;d1u082tn-€fl ((_‘,)llEJP 74.450-010 -- Goiania-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297
o Po ' wWww.iguego.com.br
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dia) e enjoo; quando isso acontece, 08 sintomas
normalmente sdo leves e com frequéncia podem
ser evitados tomando-se o medicamento 8o
inicio das refei¢Bes. Se continuarem ou se
tornarem graves, consulte 0 médico.

- Erupgdes da pele.

Reagies incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1%
dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Vomito, urticéria & coceira.

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

- Diminui¢io de gldbulos brancos (leucopenia
teversivel), que pode resultar em infecgoes
frequentes, como febre, calafrios, inflamag@o da
garganta ou Glceras na boca.

- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia
reversivel), que pode resultar em sangramento ou
hematomas (manchas Toxas) que surgem com
mais facilidade que o normal.

- Destruigio de glébulos vermethos €
consequentemente anemia (anemia hemolitica),
que pode resultar em cansago, dores de cabeca ¢
falta de ar causada pela pratica de exercicios
fisicos, vertigen, palidez e amarelamento da pele
e/ou dos olhos.

- Sinais repentinos de alergia, como erupedes da
pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da
face, dos 14bios, da lingua ou de outras partes do
corpo, falta de ar, respiragdo ofegante ou
problemas para respirar; s¢ esses sintomas
ocorrerem, pare de usar IQUEGO-AMOXICILINA
e procure socorro médico 0 mais ripido possivel.
_ Convulsdes (ataques) podem ocorrer em
pacientes com fungéo renal prejudicada ou que
estejam recebendo doses altas do medicamento.
- Hipercinesia (presenga de movimentos
exacerbados e incontrolados), tontura.

. Candidiase mucocutinea, infecgdo micética
(causada por fungos) que normalmente afeta as
partes intimas on a boca; pa 4rea genital, pode
provocar coceita e queimagio (com a presenga
de uma fina camada de secregdo branca), ¢ na
boca ou na lingua podem surgir pintas brancas
dolorosas.

- Colite associada a antibiéticos (inflamag@o no
¢blon (intestino grosso), causando diarreia
grave, que também pode conter sangue & set
acompanhada de colicas abdominais.

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela,
marrom ou preta, € dar a impressao de ter pelos
(lingua pilosa negra).

_ Efeitos relacionados ao figado; esses sintomas
podem manifestar-se como enjoo, vémito, perda
de apetite, sensagdo geral de mal-estar, febre,
coceira, amarelamento da pele e dos olhos ¢
escurecimento da urina. ¢ aumento de algumas
substéncias (enzimas) produzidas pelo figado. -
Reagdes cutdneas graves: erupgio cutinea
(eritema multiforme), que pode formar bolhas
(com pequenas manchas escuras centrais
rodeadas por uma area pélida, com um anel
escuro ao redor da borda); erupgio cutinea
generalizada com bolhas ¢ descamagdo da pele
na maior parte da superficic corporal (necrolise
epidérmica toxica); erupgOes na pele com bolhas
e descamag3o, especialmente a0 redor da boca,
nariz, olhos e genitais (sindrome de Stevens-
Tohnson); erupgdes na pele com bolhas contendo
pus (dermatite esfoliativa bolhosa); erupgdes
escamosas na pele, com bolhas e inchagos sob a
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pele (exantema pustuloso).

- Doenga renal (problemas para utinar,
possivelmente com dor ¢ presenga de sangue ou
cristais na urina).

Se qualquer desconforto incomum se manifestar
enquanto vocé estiver tomando o medicamento,
informe seu médico o mais breve possivel.
Informe seu médico, cirurgifio-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reagbes
indesejéveis pelo uso do medicamento.
Tnforme também 3 empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

E pouco provével que ocorram problemas
graves em caso de superdosagem de
amoxicilina. As reagBes mais comuns 540 enjoo,
vémito e diarreia. Procure seu médico para que
os sintomas sejam tratados.

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

DIZERES LEGAIS
MS 1.0884.0370
Farmacéutico Responsavel:

Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO N° 3319
ESTADO DE GOIAS - SECRETARIA DA SAUDE .
1QUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS SA.

Av. Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga
CEP: 74.450-010 - Goidnia - Goids
CNPJ N° 01.541.283/0001-41

Indiistria Brasileira

VENDA PROIBIDA AQ COMERCIO.
USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER DISPENSADO COM
RETENCAO DA RECEITA.

( a—gggg8g3329§ "”

10.110144830002014

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio
aprovada pela Anvisa em 13/09/2013.

www.igquego.com.br
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B - Impressao

A - Papel
E apel Tipo: [ Off Set C - Caracteristicas dimensionais

Tipo: Apergaminhavel (AP) -

Cor: Preto - Pantone Process Black| | Comprimento | 330 mm 1 mm
Cor: Branco " -

Letras Utilizadas:| Times New Roman Altura 297 mm+1 mm
Gramatura; | 57 g/m?
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Histérico de Revises:

=0 fomecedor deve encaminharuma amostra ao Desenvolvimento de Embalagens, para anslise quanto a qualidade do material e dimensdes, antes de

confecclonarolotereferentea cada pedido. O recebimento do material esta condiclonado a esta prévia aprovagio;

=0 material deve ser embalado em grupo de 25 unidades, envolto em tira de papel, fechado com fita adesjva (ndo deve ser utilizada cola, figa
de borracha ou qualquer outro material que possa danifica-lo) embrulhado em papel Kraft pardo, tendo no méximo 10 grupos. Dentro de
caixas de papelio ondulado reforgado, em perfeito estad , isentas d' gos,

= Sobre paletes medindo: 1 {0m comprimento x 1,20m largura, envolvidos emfilme PVC eo Pes0 néo deve ser superiora 500 kg;

«A Nota Fiscal deve conter dados coerentes com o pedido de compra & com o Laudo de Controle de Qualidade do fabricante, tais como: nome do
fomecedor, lote do material, quantidade pedida e valorda NotaFiscal;

«Presenga do Laudo de Controle de Qualldade do Fabricante do material contendo os seguintes dados: nome do formecedor, nome do fabricante, lote
do fabricante, data de fabricagio e data de validade do material;

#Cada volume do material deve ser Identificado com os seguintes dados: nome do material, quantidade por volurme, nome do fornecedor, nome do
fabricante,

idade, posira o corpos esfranllo;,'

lote dofabricante, data defabricagdo, data de validade, n°da Nota Fiscal, n°laudo do fabricante,

09/06/2014: Emiss&o Iniclal eadequagio d RDC-47/09,
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IQUEGO-AMOXICILINA R

amoxicilina

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES
DE INICIAR O TRATAMENTO.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

. IQUEGO-AMOXICILINA
amozxicilina
APRESENTACOES
P6 para suspensdo oral (250 mg/5 mL):
embalagem apés reconstituicdo com 60mL,
120mL e 150mT. acompanhado de copo dosador.
USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada dose de 5 mL de suspensio oral com 250
mg/5 mL contém;:
amoxicilina tri-hidratada ..................... 286,95 mg
(equivalentes a 250 mg de amoxicilina).
veiculo® q.5.p. .overerenierviirrinn w3 ml
* Veiculo: Canmelose sédica, benzoato de sddio,
di6xido de silicio, aroma de cereja em pé,
eritrosina dissédica (Corante vermelho n° 3

O eritrosina), citrato de sédio e sacarose.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K
INDICADO?

IQUEGO-AMOXICILINA, um antibitico
eficaz contra grende variedade de bactérias, &
indicado para tratamento de infecgSes
bacterianas causadas por germes sensfveis & agéo
da amoxicilina. Entretanto, seu médico pode
receitar este medicamento para outro uso, Se
desejar mais informagges, pergunte ao seu
médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

IQUEGO-AMOXICILINA contem uma
penicilina chamada amoxicilina como
ingrediente ativo. A amoxicilina pertence ao
grupo dos antibiéticos penicilanicos. IQUEGO-

o AMOXICILINA ¢ usado no tratamento de uma

gama de infeegSes causadas por bactérias, que
podem manifestar-se nos pulmdes (pneumonia e
bronquite), nas amigdalas (amigdalite), nos seios
da face (sinusite), no trato urinirio ¢ genital, na
pele e nas mucosas. IQUEGO-AMOXICILINA
atua destruindo as bactérias que causam essas
infecgGes.

3. QUANDQ NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento no pode ser usado por
pessoas alérgicas & amoxicilina, a outros
antibiéticos penicilinicos ou antibiéticos
similares, chamados cefalosporinas. Se vocé ja
teve uma reagio alérgica (como erupgdes da
pele) ao tomar um antibiético, deve conversar
com seu médico antes de usar IQUEGO-
AMOXICILINA.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
TQUEGO-AMOXICILINA em suspensio oral
contém benzoato de sédio, que & ligeiramente

irritante da pele, olhos & mucosas. Isto pode
aumentar o risco de ictericia em recém-
nascidos.

Antes de iniciar o tratamento com IQUEGO-
AMOXICILINA, informe seu médico:

- s¢ vocé j& apresentou reagdo alérgica a algum
antibi6tico. Isso pode incluir reagdes na pele ou
inchago na face ou pescogo;

- se vocé apresenta febre glandular

- 8¢ vocé toma medicamentos usados para
Pprevenir coigulos sangnineos (anticoagulantes),
tais como varfarina,o seu médico fard um
monitoramentoe, se necessario, poders sugerir
ajustes na dose dos anticoagulantes.

- se vocé apresenta problema nos rins

- se vocé nio estiver urinando regularmente

- se vocé ja teve diarreia durante ou apés o uso
de antibiéticos

O uso prolongado também pode resultar,
ocasionalmente, em supercrescimento de
microrganismos resistentes a IQUEGO-
AMOXICILINA.

Atengfio: IQUEGO-AMOXICILINA
suspensio oral contém agiicar; portanto,
deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos
e de operar miquinas

Néo se observaram efeitos adversos sobre a
capacidade de dirigir veiculos e de operar
méquinas.

Gravidez ¢ amamentagiio
IQUEGO-AMOXICILINA pode ser usado na
gravidez desde que os beneficios potenciais
sejam maiores que os riscos potenciais
associados ao tratamento. Informe seu médico
se vocé estiver gravida ou suspeitar que est
gravida. Vocé nfio deve tomar este medicamento
se estiver grivida, exceto se seu médico
recomendar.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver
tomando IQUEGO-AMOXICILINA, mas h4
excregdo de quantidades minimas de
amoxicilina no leite materno. Se vocé estiver
amamentando, informe ao seu médico antes de
iniciar o tratamento com IQUEGO-
AMOXICILINA.

Este medicamento nio deve ser usado por
mulheres grdvidas sem orientacio médica ou
do cirurgifo-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de
risco

As recomendag3es especiais se referem as
dosagens (ver, na segdo Como Devo Usar Este
Medicamento?, o item Posologia).

Interagies medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efejtos
indesejéveis se vocé os ingerir durante o
tratamento com IQUEGO-AMOXICILINA.
Nio deixe de avisar seu médico caso vocé esteja
tomando:

- medicamentos usados no tratamento de gota
(probenecida ou alopurinol);

- outros antibidticos;

- pilulas anticoncepcionais (como acontege com
outros antibisticos, talvez sejam necessérias

Jstri imi ia - ¢ 9827 — Bairro Ipiranga.
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precaugdes adicionais para evitar a gravidez);
- anticoagulantes.
A alimentagio nfo interfere na agiio de
IQUEGO-AMOXICILINA, que pode ser
ingerido nas refeigdes.
Informe seu médico ou cirurgifio-dentista se
vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.
Néo use medicamento sem o conhecimento de
seu médico. Pode ser perigoso para sua satide.
Nio h4 contraindicac¢do relativa a faixas
etdrias.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMFPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento
Conservar o produto em pd na embalagem
original, protegido da umidade e em temperatura
ambiente entre (15°C e 30°C).
Nimero de lote ¢ validade: vide embalagem.
N#o use medicamente com o prazo de
validade vencido, Guarde-o em sua
embzalagem original.
Apés preparo, o produto ficard estdvel por 7
dias se for conservado em temperatura

6 ambiente (entre 15°C e 30°C).
Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
IQUEGO-AMOXICILINA (amoxicilina) é um
po rosa (para reconstituigio) sabor cereja, isento
de particulas estranhas, que apds 2 reconstitui¢io
resultard em uma suspensio homogénea rosa.
Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
poderé utilizi-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
Siga as orientages de seu médico sobre a
maneira e a hora correta de tomar o
medicamento. Ele vai decidir a quantidade diéria
que vocé precisa e o tempo durante o qual voc8
deve usar o medicamento.

o Leia esta bula com cautela. Se vocé tiver alguma
diivida, fale com seu médico.
Recomenda-se ingerir o medicamento nas
refeigbes, embora ele continue eficaz mesmo que
vocé o tome em outros horéarios.
Continue tomando este medicamento até o fim
do tratamento prescrito pelo médico. N3o pare
somente porque se sente melhor.
Preparo da suspensio
1. Verifique se o lacre est4 intacto antes do uso
do produto
2. Para soltar o p6 que fica no fundo do frasco,
agite-o antes de abri-lo. Isso facilitard a
reconstitnigéo.
3. Ponha 4gua filtrada no frasco até a marca
indicada e agite-o bem para misturar totalmente
o p6 com a dgua.
4, Se a mistura ndo atingir a marca indicada,
espere a espuma baixar ¢ complete (lentamente)
com é4gua filtrada, Agite de novo o frasco e
espere a espuma baixar até que a solugdo atinja
exatamente a marca indicada.
Utilize o copo dosador para tomar o
medicamento.
A suspens#o oral, ap6s a reconstituic#o, ficard

- ©&d. Documanto: EME 225
estavel por 7 dias se for conservada etn Varsdo dg Bocumerc: 00
temperatura ambiente (entre 15°C ¢ 30°C), .
Agite a suspensio oral antes de usé-la.

Posologia

Dose para adultos (inclusive pacientes idosos)

Dose padriio para adultos: 250 mg trés vezes ao
dia (de 8 em 8 horas), com aumento para 500
mg trés vezes ao dia (de 8 em § horas) nas
infecgGes mais graves.

Tratamento com dosagem alta (méximo
recomendével de 6 g ao dia em doses
divididas)

Recomenda-se uma dose de 3g duas vezes ao
dia (de 12 em 12 horas) nos casos que requerem
tratamento de infecgdo respiratéria purulenta
(com a presenga de pus) grave ou recorrente.
Tratamento de curta duragio

Gonorreia: dose tinica de 3 g.

Erradicagiio de Helicobacter em tlcera
péptica (no duodeno ou no estémago)

Para combater o Helicobacter (bactéria que
ataca o estdmago e o duodenc), recomenda-se 0
uso de IQUEGO-AMOXICILINA no esquema
de duas vezes ao dia, em associagio com um
inibidor da bomba de prétons (exemplo:
omeprazol) e agentes antimicrobianos,
conforme se detalha a seguir:

-omeprazol 40 mg didrios, amoxicilina 1 g duas
vezes ao dia (de 12 em 12 horas) e
claritromicina 500 mg duas vezes ao dia (de 12
em 12 horas) durante sete dias; ou

-omeprazol 40 mg diérios, amoxicilina 750 mg
a 1 g duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) e
metronidazol 400 mg trés vezes ao dia (de 8 em
8 horas) durante sete dias.

Dose para criangas (até 10 anos de idade)
Dose padrio para criangas: 125 mg trés vezes a0
dia (de 8 em 8 horas) com aumento para 250 mg
trés vezes ao dia (de 8 em 8 horas) nas infecgdes
mais graves.

Pacientes com insuficiéncia xrenal (dos rins)
Na insuficiéncia renal, a eliminag&o do
antibiGtico é mais lenta. Conforme o grau dessa
condigdio, sen médico pode indicar a redugdo da
dose diaria total de acordo com o esquema
descrito a seguir.

Adultos e criangas acima de 40 kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteragio de dose;
- insuficiéncia moderada: méximo de 500 mg
duas vezes ao dia {(de 12 em 12 horas);

- insuficiéncia grave: méximo de 500 mg uma
vez ao dia.

Criangas abaixo de 40 kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteragdo de dose;
- insuficiéncia moderada: 15 mg/kg duas vezes
ao dia (de 12/12 horas); (no méximo de 500mg
duas vezes ao dia);

- insuficiéncia grave: 15 mg/kg uma vez ao dia.
(no méximo de 500mg).

Pacientes que r 1 didlise peri

Usa-se a mesma posologia indicada para
pacientes com insuficiéncia renal grave. A
didlise peritoneal (processo de limpeza das
substincias téxicas do organismo através do
peritdnio, menmbrana que envolve o abdémen)
nio remove a amogicilina do corpo.

Paclentes que recebem hemodiélise

Usa-se a mesma posologia indicada para
pacientes com insuficiéncia renal grave.

A amoxicilina é removida do sangue por
hemodiélise (processo que substitui os rins na
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) ‘ﬁl‘t:'agem sanguninea). Portanto, uma dose
adicional (500 mg para adultos ou 15 mg/kg para
criangas abaixo de 40 kg) pode ser administrada
durante e no final de cada dislise.

Seu médico podera indicar tratamento por via
parenteral (feito com aplicago de injegdes
intravenogls, intramusculares ou subcutineas)
nos casos em que a via oral for considerada
inadequada (particularmente nos tratamentos
urgentes de infecgBes graves).

Conforme o grau de insuficiéncia renal, talvez
seu médico ache necessério reduzir a dose didria
total.

Siga a orientagfo de seu médico, respeitando
sempre os hordrios, as doses e a duragiio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento
sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME

ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTQ?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se

lembrar, mas continue com o horério normal das

demais. $6 niio tome duas doses com intervalo

igual ou menor que 1 hora.

Em caso de diividas, procure orientagfio do
G farmacg8utico ou de seu médico,

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Avise seu médico o mais cedo possivel se vocé
nd0 se sentir bem durante o tratamento com
IQUEGO-AMOXICILINA.
Assim como todo medicamento, IQUEGO-
AMOXICILINA pode provocar reagGes
adversas, porém isso n#o ocorre com todas as
pessoas. Os efeitos colaterais deste medicamento
geralmente s#o leves.
Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Diarreia (vitias evacuagdes amolecidas por dia)
¢ enjoo; quando isso acontece, os sintomas
normaimente s3o leves e com frequéncia podem
ser evitados tomando-se o medicamento no
inicio das refeigdes. Se continuarem ou se
tornarem graves, consulte o médico.
G - Erupgdes da pele.
Reagoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1%
} dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Vémito, urticdria e coceira.
Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
- Diminuigéo de glébulos brancos (leucopenia
reversivel), que pode resultar em infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamagio da
garganta ou tilceras na boca.
- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia
reversfvel), que pode resultar em sangramento ou
hematomas (manchas roxas que surgem com
mais facilidade que o normal).
- Destruigio dé glébulos vermelhos e
consequentemente anemia (anemia hemolitica),
que pode resultar em cansago, dores de cabega e
falta de ar causada pela prética de exercicios
fisicos, vertigem, palidez ¢ amarelamento da pele
e/ou dos olhos.
- Sinais repentinos de alergia, tais como erupgdes
da pele, prurido (coceira) ou urticéria, inchago da
face, dos lbios, da lingua ou de outras partes do
corpo, falta de ar, respiragio ofegante ou

Céd. Docurnento: EME 225
Vers3s do Documento: 00
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ocorrerem, pare de usar o medicamento &
procure socorro médico o mais ripido possfvel.
- ConvulsBes podem ocorrer em pacientes com
fungdo renal prejudicada ou que estejam
recebendo doses altas do medicamento.

- Hipercinesia (presenga de movimentos
exacerbados e incontrolveis), tontura.

- Candidiase mucocutinea, infecgdo micética
(causada por fungos) que normalmente afeta as
partes intimas ou a boca; na érea genital, pode
provocar coceira e queimagéo (com a presenga
de uma fina camada de secregdo branca), ¢ na
boca ou na lingua podem surgir pintas brancas
dolorosas.

- Colite associada a antibiéticos (inflamagio no
célon (intestino grosso), causando diarreia
grave, que também pode conter sangue e ser
acompanhada de célicas abdominais.

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando
amarela, marrom ou preta, e dar a impressio de
ter pelos (lingua pilosa negra).

- Houve relatos de descoloragdo superficial dos
dentes em criangas. Uma boa higiene oral ajuda
a prevenir esse efeito porque o produto pode,
em geral, ser removido com a escovagio
(apenas IQUEGO-AMOXICILINA em
suspensdo oral).

- Efeitos relacionados a0 figade; esses sintomas
podem manifestar-se como enjoo, vémito, perda
de apetite, sensagiio geral de mal-estar, febre,
coceira, amarelamento da pele e dos olhos &
escurecimento da urina e aumento de algumas
substéncias (enzimas) produzidas pelo figado.

- Reagdes cuténeas graves: erupgio cutinea
(eritema multiforme), que pode formar bolhas
(com pequenas manchas escuras centrais
rodeadas por uma 4rea palida, com um anel
escuro ao redor da borda); erupgio cutfnea
generalizada com bolhas e descamagio da pele
na maior parte da superficie corporal (necrélise
epidérmica téxica); erupgdes na pele com bolhas
¢ descamago, especialmente ao redor da boca,
nariz, olhos e genitais (sindrome de Stevens-
Johnson); erupg3es na pele com bolhas
contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa);
erup¢des escamosas na pele, com bolhas e
inchagos sob a pele (exantema pustuloso).

- Doenga renal (problemas para urinar,
possivelmente com dor ¢ presenca de sangue ou
cristais na urina).

Se qualquer desconforto incomum se manifestar
enquanto vocé estiver tomando o medicamento,
informe seu médico o mais breve possivel.
Informe seu médico, cirurgisio-dentista ou
farmac@utico o aparecimento de reages
indesejdveis pelo uso do medicamento.
Informe também A empresa através do seu
servico de atendimento.

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

E pouco provavel que ocorram problemas
graves em caso de superdosagem de
amoxicilina. As reagdes mais comuns sdo enjoo,
vomito e diarreia. Procure seu médico para que
os sintomas sejam tratados.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico ¢ leve a embalagem ou bula do
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medicamento, se possivel. Ligue para 0800 %ﬁg%%&?éé
722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes. ’

DIZERES LEGAIS
MS-1.0884.0370
Farmacéutico Responsavel:

Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO N° 3319
ESTADO DE GOIAS - SECRETARIA DA SAUDE :
IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A.

Av. Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga
CEP: 74.450-010 - Goidnia - Goids
CNPJ N° 01.541.283/0001-41

Indtistria Brasileira

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

$O PODE SER DISPENSADO COM
RETENCAO DARECEITA.

-~

W

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio
aprovada pela Anvisa em 13/09/2013.

1Q.110144627/002014
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Condigbes para Recebimento:

&0 fomecedor deve encaminharuma amostra ao Desenvolvimento de Embalagens, para anlise quanto a qualidade do material e dimensdes, antes de
confeccionar olote referente a cada pedido. O recebimento do material esta condicionado a esta prévia aprovago.

[o] | dove ser embalado em grupo de 10 unidades, envolto em tira de papel, fechado com fita adesiva { nso deve ser utilizada cola, liga
de borracha ou quaiquer outro material que possa danifica-lo) embrulhado em papel Kraft pardo, contendo no méaximo 25 grupos. Dentro de
caixas de papeldo ondulado reforgado, em perfelto estado, isantas de rasges, has, idade, poeira e corpos estranhos;

« Sobre paletes medindo: 1,0m comprimento x1,20m largura, envolvidos em filme PVC eo peso ndo deve ser superiora 500 kg;

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

«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 fabricagéio e data de validade do material;

«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 fabricants, data de fabricaggo, data de validade, n°da Nota Fiscal, n°laudo do fabricante.

Histérico de Revisdes:

Vers3o0 09/06/2014: Emissao inicial e adequagsio 4 RDC - 47/09.
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A captopril

IQUEGO-CAPTOPRIL rapidamente a atividade fisica, enquanto estiver
Captopril usando este medicamento.
APRESENTACAO Gravidez e lactagio
comprimidos de 25 mg - Embalagem com 10. O use de captopril durante a gravidez pode
USO ORAL - USO ADULTO causar danos ¢ até morte ao feto.
COMPOSICAO Quando a gravidez for detectada, IQUEGO-
Cada comprimido contém: CAPTOPRIL deve ser descontinuado o quant}
Captopril oo 25 mg antes. Vocé deve parar de amamentar ou
Excipiente q.s.p.......... 1 comprimido. interromper o uso do medicamento. pois hd
(Excipientes: celulose microcristalina, lactose riscos potenciais a crianga, portanto informe ao
monoidratada, amidoglicolato de sodio, didxido seu médico se estiver gravida, amamentando ou
de silicio, amido. 4cido estearico). iniciar amamentag&o durante o uso deste
INFORMACOES AO PACIENTE medicamento.
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E Este medicamento niio deve ser utilizado por
INDICADO? mulheres gravidas sem orienta¢io médica.
IQUEGO-CAPTOPRIL € indicado para tratar Informe imediatamente sex médico em caso
pacientes com: de suspeita de gravidez.
- hipertensdo; Uso em criangas
- insuficiéncia cardiaca congestiva (usado com A seguranga ¢ a eficacia do IQUEGO-CAPTOPRIL
outros medicamentos - diuréticos e digitalicos); em crian¢as ndo foram estabelecidas.
- infarto do miocérdio; Uso em idosos ’

6 - nefropatia diabética (doenga renal causada por Os inibidores da ECA (por exemplo, IQUEGO-
diabetes). CAPTOPRIL) sdo considerados mais efetivos
2. COMO ESTE MEDICAMENTO na redugfio da pressdo arterial em pacientes com
FUNCIONA? atividade de renina plasmatica normal ou alta.
IQUEGQO-CAPTOPRIL diminui a pressio Como esta atividade pode diminuir com o
arterial. Normalmente, ocorrem redugdes aumento da idade, os efeitos dos inibidores da
méximas da pressdo arterial 60 a 90 minutos ECA (diminuigfio da pressdo arterial) podem ser
apos a ingestdo da dose. A diminuigdo da presséo menores em pacientes idosos. Porém, como a
arterial pode ser progressiva; assim, para se obter funcdo renal também pode diminuir com a
melhores resultados, podem ser necessdrias idade, pode haver aumento das concentragoes
varias semanas de tratamento. destes inibidores no sangue, compensando a

menor quantidade de renina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE Em alguns pacientes idosos, os efeitos
MEDICAMENTO? hipotensores (diminuigdo da pressao arterial)
Contraindicagdes destes medicamentos podem ser menores e,
Vocé ndo deve utilizar IQUEGO-CAPTOPRIL assim, poderdo precisar de maiores cuidados,
se ja teve reagdes alérgicas anteriores com o uso quando receberem um inibidor da ECA.
deste medicamento ou qualquer outro interagdes Medicamentosas
medicamento que aja da mesma maneira que o Vocé ndo se deve utilizar diuréticos poupadores
captopril. de potdssio, suplementos de potassio ou
Este medicamento ndo deve ser utilizado por substitutos de sal contendo potassio, sem

6 muiheres griavidas sem orientagiio médica. consultar o seu médico. A indometacina e outros .

Informe imediatamente sex médico em caso
de suspeita de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médico
quaisquer sinais ou sintomds\que possam indicar
presenga de angioedema, comdpor exemplo:
inchago da face, palpebras, labios, lingua, laringe
e extremidades, assim como dificuldade para
engolir ou respirar, ou rouquiddo. Nestes casos,
vocé deve interromper o uso deste medicamento.
Precaugdes

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médico
qualquer sintoma de infecgiio (p.ex., dor de
garganta, febre), que nfo esteja respondendo ao
tratamento normalmente usado.

A transpiragéo em excesso e a desidratag3o
podem levar a uma elevada queda da pressdo
arterial, por causa da redugfio do volume de
liquidos.

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca, é
recomenddvel que vocé ndo aumente

agentes anti-inflamatdrios ndo esterdides, como
o acido acetilsalicilico, podem diminuir o efeito
do IQUEGO-CAPTOPRIL.

Os riscos de toxicidade causados pelo litio
podem aumentar, caso seja usado juntamente
com IQUEGO-CAPTOPRIL.

O seu médico ira determinar, se vocé ird usar
IQUEGO-CAPTOPRIL com outro
medicamento, ou ndo.

Alteragfio de exames laboratoriais |
Podem ocorrer alteragdes nos seguintes exames:
- Acetona urinaria:pode resultar em falso-positivo.
- Eletrélitos do Soro:

- hipercalemia (aumento de potdssio no sangue):
principalmente se vocé apresenta insuficiéncia
renal.

- hiponatremia: principalmente se vocé esta de
dieta com restri¢8o de sal ou em tratamento
juntamente com diuréticos,

- Nitrogénio da ureia sanguinea/ Creatinina
sérica: Aumento passageiro dos niveis de
nitrogénio da ureia sanguinea ou creatinina
sérica, principalmente em pacientes volume ou
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sal-depletados ou com hipertensdo renovascular.
- Hematolégica: ocorréncia de titulos positivos
de anticorpo anti-niicleo.
- Testes de Fungao Hepética (do figado): podem
ocorrer elevagdes de enzimas chamadas:fosfatase
alcalina, transaminases e bilirrubina sérica,
Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista
se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento,
Niic use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para sua saide.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
IQUEGO-CAPTOPRIL deve ser conservado em
temperatura ambiente {enire 15/30°C), protegido
da luz e umidade.
Nimero de lote e validade: vide embalagem.
N#o use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.
IQUEGO-CAPTOPRIL 25 mg é um comprimido
circular, cor branca. Os comprimidos de
IQUEGO-CAPTOPRIL podem apresentar um
leve oder de enxofre, o que nio diminui sua
eficAcia.
Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacgutico para saber se
poderi utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do
aleance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar [QUEGO-CAPTOPRIL 1 hora
antes das refei¢des por via oral.
Seu médico indicard a dose ideal para vocé, com
bas¢ nas informagdes abaixo:
Hipertensio
A dose inicial de IQUEGO-CAPTOPRIL ¢ 50
mg uma vez ao dia ou 25 mg duas vezes ao dia.
Se ndo houver uma diminuig&o satisfatoria da
pressfio sanguines apds duas ou quatro semanas,
o seu médico podera aumentar a dose para (00
mg uma vez ao dia ou 50 mg duas vezes ao dia.
Quando IQUEGO-CAPTOPRIL for usado
isoladamente, a diminui¢do do uso de sal €
. benéfica. Se a pressdo sanguinea ndo for
controlada apds uma ou duas semanas nesta dose
(e se vocé nao estiver tomando um diurético), o
seu médico poderd indicar uma pequena dose de
. diurético do tipo tiazidico (p.ex. 25 mg/dia de
hidroclorotiazida). Se for necesséria uma
redugBo imediata da pressdo sanguinea, a dose de
IQUEGO-CAPTOPRIL poderé ser aumentada
pouco a pouco {(enquanto persistindo com o
diurético) e um esquema de dosagem de trés
vezes ao dia podera ser considerado. A dose de
IQUEGO-CAPTOPRIL no tratamento da
hipertensdo normalmente ndo excede |50
mg/dia. A dose didria maxima é dc 450 mg de
IQUEGO-CAPTOPRIL. Se vocé apresenta
hipertensdo grave: quando uma interrupgiio
tempordria da terapia com anti-hipertensivos ndo
¢é possfvel ou desejdvel, ou quando o ajuste de
dose imediato para diminuir a pressdo arterial for
indicado, o seu médico ird indicar a permanéncia
do uso do diurético, mas outros medicamentos
anti-hipertensivos usados juntamente com ele
deverdo ser interrompidos. O tratamento com
IQUEGO-CAPTOPRIL deveré ser iniciado
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Quando necessario, dependendo do seu estado
clinico, a dose diaria do IQUEGO-CAPTOPRIL
podera ser aumentada a cada 24 horas ou
menos, sob menitoramento médico continuo, até
que se tenha uma resposta de pressio sanguinea
satisfatoria ou até que se atinja a dose maxima
de IQUEGO-CAPTOPRIL. Neste caso, 0 seu
médico poder adicionar um diurético mais
potente, p. ex., a furosemida, ao seu tratamento.
Insuficiéncia Cardiaca

O inicio da terapia exige ponderagdio da terapia
diurética recente e da possibilidade de uma
diminuigdo do sal e do volume de liquido
corporal. Se vocé apresenta pressdo arterial
normal ou baixa, ¢ foi vigorosamente tratado
com diuréticos e que possa estar hiponatrémicos
e/ou hipovolémicos, o seu médico poderd
indicar uma dose inicial de 6,25 ou 12,5 mg,
duas ou trés vezes ao dia. Assim, poderd
diminuir a intensidade ou a duragfio do efeito
hipotensor (efeito de diminuir a pressio
arterial). Neste caso, o ajuste da dose diéria
usual pode entdo ocorrer dentro dos proximos
dias.

Para a maioria dos pacientes, a dose didria
inicial, normalmente usada. ¢ 25 mg, duas ou
trés vezes ao dia.

Apds uma dose de 50 mg, duas ou trés vezes ao
dia, ter sido atingida, deve-se adiar aumentos na
posologia. Isto se for possivel. durante pelo
menos duas semanas, para determinar se ocorre
uma resposta satisfatéria.

Uma dose maxima didria de 450 mg de
IQUEGO-CAPTOPRIL nio deverd ser
excedida.

Infarto do Miocirdio

A terapia deve ser iniciada trés dias apds o
episadio de infarto do miocardio. Apés uma
dose inicial de 6,25 mg, a terapia com captopril
devera ser aumentada para 37,5 mg/dia em
doses divididas conforme tolerado. A dose deve
ser aumentada para 75 mg/dia administrados em
doses divididas conforme tolerado, durante os
dias seguintes até que se atinja a dose-alvo final
de 150 mg/dia em doses divididas administrados
durante as vérias semanas seguintes.

Se ocorrer hipotensdo sintomética, 0 seu médico
podera indicar uma redugéo da dose.

O captepril pode ser utilizado, mesmo se vocé
estiver usando outros medicamentds para terapia
péds- infarto do miocardio.

Nefropatia Diabética

Em pacientes com nefropatia diabética (uma
doenga renal causada por diabetes). a dose didria
recomendada de captopril ¢ de 75 a 100 mg em
doses divididas.

Se uma outra redugdo da pressdo arterial for
necessaria, outros medicamentos anti-
hipertensivos, tais como diuréticos. agentes
bloqueadores de receptores beta-adrenérgicos,
agentes que atuam no sistema nervoso central
ou vasodilatadores podem ser usados
conjuntamente com o captopril.

Ajuste da dose para pacientes com
Insuficiéncia Renal

0O seu médico pode indicar doses divididas de
captopril de 75 a 100 mg/dia, pois sdo bem
toleradas em pacientes com nefropatia diabética
e insuficiéncia renal leve & moderada.
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. . Siga a orientaciio de seu médico, respeitando
' sempre os horérios, as doses e a duraciio do

. tratamento. Ndo interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEYO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega-se de tomar IQUEGO-
CAPTOPRIL no horirio estabelecido pelo seu
médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se
ja estiver perto do horério de tomar a préxima
dose, despreze a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema
de doses recomendado pelo seu médico. Neste
caso, ndo tome duas doses a0 mesmo tempo ou
uma dose extra para compensar doses esquecidas.
Em caso de diavidas, procure orientagio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, IQUEGO-
CAPTOPRIL pede causar algumas reagdes
desagradaveis; no entanto, estas nfio ocorrem em
todas as pessoas. Ha casos de tosse com o uso de
inibidores da ECA e que normalmente
desaparece com a interrupgio do tratamento. .
As reagBes adversas mais frequentes so: tosse
seca ¢ persistente e dor de cabega. Pode ocorrer
também diarreia, perda do paladar, fadiga
(cansago) ¢ ndusea.

QOutras rea¢des que podem ocorrer:
Dermatolégicas: erupgdes na pele,
frequentemente com coceira e algumas vezes
com febre, artralgia (dor articular) e eosinofilia
(aumento de células chamadas eosinéfilos, no
sangue), geralmente durante as primeiras 4
semanas de terapia. Ha casos de lesdo(reversivel)
do tipo bolhosa e reagdes de fotossensibilidade
(causadas pela exposigdo & luz solar ou
ultravioleta), e também de rubor ou palidez.
Cardiovasculares: pode ocorrer hipotensfo, e
também: taquicardia, dores no peito e
palpitagdes; angina pectoris (dor intensa no
peito), infarto do miocardio, sindrome de
Raynaud e insuficiéncia cardiaca congestiva,
Hematolégicas: pode ocorrer neutropenia
(quantidade menor e anormal de neutréfilos no
sangue)/agranulocitose , assim como casos de
anemia, trombocitopenia (quantidade menor e
anormal de plaquetas no sangue)e pancitopenia
(quantidade menor e anormal de hemacias,
leucoeitos € plaquetas no sangue).
Imunolégicas: hi casos de angioedema, Quando
esta reagdo acontece no aparelho respiratério
superior, pode haver obstrugio fatal das vias
aéreas.

Renais: casos raros de insuficiéncia renal, dano
renal, sindrome nefrética, politiria (eliminacio
excessiva de urina}, oligiria (eliminagdo escassa
de urina) € maior frequéncia urindria, porém sua
relagdo com o uso da droga ¢ incerta. Relata-se
proteintiria (aumento de proteinas na urina).
Qutras reagdes as quais ndo foram possiveis
determinar a relagfo com o tratamento e a
frequéncia sdo:

Gerais: fraqueza, aumento das mamas.
Cardiovasculares: parada cardiaca,
acidente/insuficiéncia cérebro vascular,
distarbios de ritmo, hipotensdo ortostatica,
sincope.,

Dermatolégicos: pénfigo bolhoso, eritema
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multiforme (incluindo sindrome de Stevens-
Johnson), dermatite esfoliativa.
Gastrintestinais: pancreatite, glossite,
dispepsia.

Hematolégicos: anemia, incluindo as formas
apldstica e hemolitica.

Hepatobiliares: ictericia, hepatite, incluindo
raros casos de necrose hepdtica e colestase.
Metabolicos: hiponatremia sintomatica.
Miisculo-esqueléticos: dor muscular, miastenia.
Nervoso/Psiquiatricos: ataxia, confusdo,
depressio, nervosismo, sonoléncia.
Respiratorios: broncoespasmo. pneumonite
eosinofilica. rinite.

Orgaos dos Sentidos: viso turva.
Urogenitais: impoténcia.

Assim como ocorre com outros inibidores da
ECA, relatou-se uma sindrome que inclui:
febre, mialgia, artralgia, nefrite intersticial,
vasculite. erupg¢do ou outras manifestagdes
dermatolégicas. hemossedimentagao elevada e
eosinofilia .

Mortalidade ¢ Morbidade Fetal/Neonatal: o
uso de inibidores da ECA durante a gravidez foi
associado com dano fetal e neonatal € morte.
Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reagdes
indeseja veis pelo uso do medicamento.
Informe também 3 empresa através do seu
servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A dose didria mixima é de 450 mg de captopril.
Se vocé tomar este medicamento em uma
quantidade maior do que a recomendada, vocé
deve procurar imediatamente um médico. A P
corregdo da hipotensdo (pressao arterial
diminufda) deve ser a principal preocupagio,
Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0884.0294
Farmacéutico Responsavel:

Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO N° 3319
ESTADO DE GOIAS - SECRETARIA DA SAUDE .
IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A.

Av. Anhanguera. 9.827 - Bairro Ipiranga
CEP: 74.450-010 - Goi4nia - Goias
CNPJN°®01.541.283/0001-41

Industria Brasileira

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
USO SOB PRESCRICAO MEDICA
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio
aprovada pela Anvisa em 18/11/2013.

IQUEGO —

Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 9827 — Bairro Ipiranga.

Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiania-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.igquego.com.br




GOVERNO DE

GOIAS

Ind0stria Quimica do Estado I Golds 3. A.

Cbd. Documenta: EME 231
Tipo de Documento: ESPECIFICACAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Versao do Documento: 00

Cédigo Material: 110145551 P4gina: 01 de 05
Titulo do Documento: BULA IQUEGO - CAPTOPRIL 25 mg - PROFISSIONAL DE SAUDE

Elaborado por: Revisado por: Revisado por: n Aprovado por:

Stela Mares Stival Faquim gg pr\.u - .//2(4{9 ! 08 FE -IM E ! ]2

Divisdo Desenv. Embalagens Divisdo Desenv. Embalag: G ia Desenvolyimento Geréncia Garaﬂtla da QLalidade

09/06/2014 o6 12014 04 20 AL

L

AP " B - Impressdo
Bk Tipo: Off Set C - Caracteristicas dimensionais
Tipo: Apergaminhavel (AP)
C:r- —— Cor: Preto - Pantone Process Black | | Comprimento | 495 mm 1mm
. Letras Utilizadas:| Times New Roman Altura 287 mm+ 1 mm
Gramatura: | 56 g/n?
Arte Anexa [ o
NG o
~
L}
MODEI;[D P%A DOBRAS BULA DOBRADA, ¢ K
ULA ABERTA a fora \[0,
6 s 10 dobra _ Cabecalh‘o\par or Occlo C

% P Tt rrd 1]

wewes sersreerates
S oone iOTess
reore

paetr
agmvae.
preoiesy

-

P

TIREFTEL oeos
L

forxa e w0

TE0Le0 DA THAS 100 mer 08 40

i

bemicpraoty
CEELT IR

prad
TR

3

3

297 mm

« ¥
TR ety

3 3 sevesadgsiic e

- §uu:.:a: e tvaca a

Exoirnones oy pobabies

SVEBoeeaBecece 20

% YOeTecmYO O0wy
8¢5 SEYLOSO0ND

SEaveaTe 420
BENSENE seuna 40

a2
el

o scommecmTOr

e
18872 Vi susevind

SeuWDe =% 4 0 bout
ey

R e vt ]
P et
o]
fod e

Seratsam Suwuynas &
Son'vhis Leaaied B2 Sivesvar s

Condigdes para bimento:

<O fommecedor deve encaminhar uma amostra ac Desenvolvimento de Embalagens, para andlise quanto a qualidade do material e dimensdes, antes de
confeccionarolote referente a cada pedido, O recebimentodo material estd condicionado a esta prévia aprovagéo.

O matorial deve ser embalado em grupo de 10 unidades, envolto em tira de papel, fechado com fita adesiva { ndo deve ser utllizada cola, liga
de borracha ou qualquer outro material que possa danifica-lo) embrulhado em papel Kraft pardo, contendo no méximo 25 grupos. Dentro de
caixas de papaldo ondulado reforgado, em perfeito estado, isentas de rasgos, manchas, umidade, poeirae corpos estranhos;

& Sobre paletes medindo: 1,0m comprimento x 1,20 mlargura, envolvidos em flme PVC e o paso ndo deve ser superior a 500 kg;

"+ Nota Fiscal deve conter dados coerentes com ¢ pedido de compra e com o Laudo de Controle de Qualidade do fabricante, tais como: nome do
fornecedor, lote do material, quantidade pedida e valor da Nota Fiscal;

#Presenga do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do material contendo os seguintes dados: nome do fomecedor, nome do fabricante, lote
do fabricante, data defabricagfo e data davalidade do material;

«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 fabricag8o, data de validade, n°da Nota Fiscal, n®laudo do fabricante.

Historico de Revisdes:

Versdo 0 09/06/2014: Emissdoinicial e adequagdo 8 RDC - 47/09.
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A captopri

IQUEGO-CAPTOPRIL
Captopril

APRESENTACAO

IQUEGO-CAPTOPRIL 25 mg - Embalagem contendo 10
comprimidos. .

USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Captopril 25 mg
Excipiente q.5.p 1 comprimido.
(Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada,
amidoglicolato de sédio, dibxido de silicio, amido, dcido
estedrico).

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

1. INDICAGOES

declinio da taxa de filtrago glomerular durante 2 anos de
tratamento.

1. Pfeffer M, Braunwald E, Moye L, et al. Effect of captopril
on mortality and morbidity in patients with

Left ventricular dysfunction after myocardial infarction.

N Engl J Med 327:669-677, 1992.

2. B-MS DATA PACKAGE: SAVE Trial (1992).

3. Lewis E, Hunsicker L, Bain R, et al. A clinical trial of an
angiotensin converting enzyme inhibitor in

the nephropathy of insulin-dep diabetes mellitus.
Submitted for publication. N Engl I Med
1993.

4. B-MS DATA PACKAGE: Abridge Marketing
Authorization Application (MAA) - Disbetic
Nephropathy.
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Mecanismo de Agéio
Os efeitos benéficos do captopril na hipertenso e na
insuficiéncia cardfaca p resultar principal

do sistema reni i i na,

- Hipertensfo: captopril ¢ indicado para o da
hipertenséo, por reduzir a pressio arterial nesses casos.

- Insuficiéncia Cardfaca: captopril & indicado no tratamento
da i i&ncia cardfaca congestiva em iagdo com
diuréticos e digitilicos. O efeito benéfico de captopril na
insuficiéncia cardfaca nfio requer a presensa de digitalicos.

. Infarto do Miocérdio: o captopril é indicado como terapia
G pos-infarto do miocdrdio em paci lini esthveis
com disfungio ventricular esquerda assi Atica ou

sintomética para methorar a sobrevida, protelar o inicio da
insuficiéncia cardfaca sintomética, reduzir internagbes por
insuficiéncia cardiaca ¢ diminuir a incidéncia de infarto do

resultando em concentragbes séricas diminufdas de
angjotensina II ¢ aldosterona. Entretanto, nio héd uma
correlagio consistente entre os niveis da renina ¢ a resposta
4 droga. A redugdo da angiotensina II leva d uma secregdo
diminuida de ald: €, como Itado, podem ocorrer
pequenos aumentos de potéssio sérico, juntamente com
perda de sédio ¢ fluidos.

A enzima conversora de angiotensina (ECA) ¢ idéntica &
bradicininase ¢ o captopril também pode interferir na
deeradaco da bradicind H das
¢bes de bradieinina ou de p landina E2.

in i,

miccardio recorrente ¢ as condutas de larizagio
coronariana,

- Nefropatia Diabética: o captopril ¢ indicado para o

t de nefropatia diabética {proteintiria >500 mg/dia)
em paci com diabetes mellitus msulinod: dentes.
Nestes pacientes, 0 captopril previne a progressio da docnga
renal & reduz sequelas clinicas associadas (didlise, transplante
renal e morte). B

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O tratamento com captopril resultou em melhora da
sobrevida a longo prazo ¢ dos resultados clinicos em
comparagio a0 placebo no estudo SAVE - “Survival and
Ventricular Enlargement”, com 2.231 pacientes com infarto
do miocardio.

O estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego, controlado
por placebo envolveu pacientes (com idade entre 21-79 anos)
que demonstravam disfung3o veatricular esquerda {fragdo de
cjegio s 40%) sem manifestagio de insuficiéncia cardiaca.
Especificamente, o captopril reduzin:

- todas as causas de mortalidade (redug3o do risco em 19%.

G p=0022)

- a incidéncia de morte cardiovascular (redugdo do risco em
21%, p=0,017)
- manifestagfes de insuficiéncia cardfaca, onde se faz

4rio a introdug3o ou o de digitdlicos

& divréticos (redugfio do risco em 19%, p=0,008) ouda
terapia com inibidores da ECA (redug3o do risco em 35%,
p<0,001);
- casos de hospitalizagio por insufici8acia cardfaca (redugdo
do risco em 20%, p = 0,034);
- casos de infarto do miocardio ¢linico recorrente (redugdo do
riseo em 25%, p =0,011);
-8 idade de condutas de izagdo coronariana
(revascularizagio cirtirgica do miocardio ¢ angioplastia
corondria transiuminal percutinea - redugdo do risco em
24%, p=0,014).
0Os efgitos cardioprotetores de captopril observados em
subgrupos, tais como os analisados por idade, sexo, local do
infarto, ou fragio ejetével foram consistentes com os efeitos
do tratamento em geral. O captopril melhorou a sobrevida e
os resultados clinicos, mesmo quando adicionado a outras
terapias pds-infarto do miocérdio, tais come com

O captopril & rapidamente absorvido por via oral; 0s picos
sanguincos ocorrem em cerea de 1 hora. A absorgdo minima
média ¢ de sproximad 75%. A p de ali

1o trato gastrintestinal reduz a absorglo em cerca de 30 8
40%. Aproximadamente 25 a 30% da droga circulante se
liga s proteinas plasmiticas. A meia vida de eliminacio
aparente no sangue é, provavelmente, menor do que 3 horas.
Mais de 95% da dose absorvida & eliminada na urina: 40 a
50% como droga inalterada e 0 restante como metabdlitos
(dimero dissulfeto do captopril e dissulfeto captopril-
cistefna), O comprometimento renal pode resultar em
actimulo da droga.

Estudos em animais indicam que o captopril ndo atravessa a
barreira hematoencefilica em quantidades significativas.
Farmacodinimica

Redugdes méximas da press3o arterial siio frequentemente
observadas 60 a 90 minutos apSs administracdo oral de uma
dose individual de captopril. A duragio do efeito é
relacionada & dose. A redugiio da pressgo arterial pode ser
progressiva; assim, para s atingir os cfeitos terapéuticos
méximos, podem ser necessrias vérias semanas de
tratamento. Os efeitos hipotensores do captopril e dos
diuréticos tipo tiazidicos sdio aditivos.

A pressio arterial é reduzida com a mesma intensidade,
tanto na posigo ereta, quanto supina. Os efeitos ortostiticos
¢ taquicardiz n3o sio frequentes, porém, podem ccorrer em
pacientes com deptegdo de volume, Néo foi observado
nenhum aumento abrupto da press3o arterial apés a
interrupgdo siibita de captopril.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, demonstrou-se
redugdes significativas da resisténcia vascular periférica
(sistémica) € da press#o arterial (pos-carga), redugéo da
pressdo capilar pulmonar (pré-carga) ¢ da resisténcia
vascular pulmonar, demonstrou-se aumento do débito
cardfaco & do tempo de tolerincia ao exercicio (TTE). Estes
efeitos clinicos e hemodinamicos ocorrem 2pds a primeira
dose ¢ parecem persistir durante todo o periodo da terapia.
Observou-se melhora clinica em alguns pacientes onde os
efeitos hemodinamicos agudos foram minimos.

4. CONTRAINDICACOES

Histdria de hipersensibilidade préviza a0 captopril ou

tromboliticos, beta-bloquead on 4cido ilsalicilico.
Os provéveis medanismos pelos quais o captopril resulta
nessas melhorias incluem a atenuagiio da dilatagio
progressiva e da deterioragdo da fungéo do ventriculo
esquerdo ¢ a inibi¢do da ativaglo neuro-humoral.

qualquer outro inibidor da enzima conversora da
gi ina (p.ex., paciente que tenha ap

angioedema durante 2 terapia com qualquer outro inibidor

da ECA).

Categoria de risco D 4 gravidez.

Este H nio deve ser utilizado por mulheres

q

Qs efeitos do tratamento com captopril sobre a
da fun¢3o renal sdo adicionais a qualquer beneficio al d
a partir da redugdo da pressio arterial.

Nos pacientes com diabetes mellitus ¢ microalbumintria, o
captopril Teduziu 2 taxa de excregio da albumina e atenuou o

grividas sem orientacdo médica.

Informe imediatamente seu médico ¢m caso de suspeita
de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Observou-se angioedema em pacientes tratados com mg/dia), ou ambos. Pégina: 03 de 05
inibidores da ECA, incluindo-se o captopril. Se o Em estudo mulucenmeo , duplo-cego, controlado por
angioederma envolver a Imgua glote ou laringe, poderd placebo, 1 207§ com patia diabética
ocorrer a obstrugo das vias aéreas ¢ ser fatal. A terapia de ¢ proteintiria (= 500 mgfdla) que receberam 75 mg/dia de
emergéncia deverd ser instituida imediatamente. captopril durante uma média de 3 anos, houve uma
O edema confinado 2 face, membranas mucosas da boca, consistente redugio da proteintria. Néio se sabe se a terapia
labios e extremidades, geralmente desaparecem com a & longo prazo teria cfcitos similares em pacientes com
descontinuagiio do captopril; alguns casos necessitaram de outros tipos de doenga renal.
terapia médica. Pacientes com doenga renal anterior ou aqueles recebendo
Angioedema intestinal captopril em doses superiores a 150 mg/dia, deverdio fazer
Relatou-se casos raros de ! inal em uma avaliagio da protefna urindria antes do tratamento (feita
tratados com inibidores da ECA. Estes pacientes na primeira urina da manh#) ¢ depois, realizar o teste
apresentaram dor abdominal (com ou sem néusea ou periodicamente.
vOmitos), em algims easos niio houve a:ugmedema facial Hipotensdo
prévio € os niveis de esterase C-1 estavam normals O Raramente observou-se hipotensdo excessiva em pacientes
angloedema foi di icado por procedi d }upertensos mas é uma consequ&ncna possivel do uso de
fia yrizada abdominal, ou ultrassc fi: 1 em i salf depletados (tais como
ou por cirurgia, ¢ os sintomas desapareceram com a aquclcs tratados vig com diuréti
dsconunuat;éo do tratamento com o inibidor da ECA. com insuficiéncia caxdxaca ou naqueles pac:cnm que estdo
| deve ser incluido em diferentes sendo submetidos & didlise renal.
dmgnéstlcos de paci emt com inibidores da Na hipertens3o, a chance de ocorrer efeitos hipotensores
ECA apresentando dor abdominal. com as doses iniciais de captopril pode ser minimizada pela
Reagdes Anafiliticas durante dessensibilizacio descontinuagiio do diurético ou pelo aumento da ingestio de
Doxs pacientes sob tratamento com outro mlb]dor da ECA sal aproximadamente uma semana antes do infcio do
do-se a um ded ilizagdo com tratamento com captopril ou iniciando-se a terapia com
veneno de Hymenoptera, enquanto recebiam outro inibidor doses pequenas (6,25 ou 12,5 mg). Pode ser aconselhével
da ECA (enalapril), sofreram reag5es anafiliticas com risco um acompanhamente médice por pelo menos 1 horaapésa
de vida. Nestes mesmos pacientes, as reagSes foram evitadas dose inicial. Uma resposta hipotensora transitéria no &
quando a administragéo do inibidor da ECA foi para doses subseq que podem ser
iamente i ida, mas clas 1quando administradas sem dificuldade uma vez que a pressio se
ocorrer uma nova administragfio, Portanto, cuidado ¢ eleve. Na insuficiéncia cardiaca, quando a pressio sanguinea O
necessério em pacientes tratados com inibidores da ECA e foi normal ou baixa, rchstra.mm-sc diminuicdes transitérias
sob tais procedimentos de dessensibilizagio. 03 presséo sangufnea média superiores a 20% em cerca da
Reacles Anafiliticas durante diflise de alto metade dos pacientes, £ mal.s provével que esta hlpotcnsio
fluxo/exposiciio a membranas de aférese lipoprotéica tr: Gria ocorra apds g das vénas doss iniciais e
Rﬁqﬁes anafilaticas tém sido relatadas em pacientes H & bem tolerada, sendo i
lisados com i de didlise de alto fluxo. produzindo uma leve sensagio de cabega vazia. Devxdo a
Reagdes anafiliticas também tém sido relatadas em pacientes queda potencial da presso arterial nestes pacientes, a
sob aferese de lip de baixa densidade com terapia deverd ser iniciada sob rigoroso monitoramento
absorg3o de sulfato de dextrano. Nestes pacientes, deve-se médico. Uma dose inicial de 6,25 ou 12,5 mg, 2 ou 3 vezes
considerar a utilizag%o de um tipo diferente de membrana de 20 dia, pode minimizar ¢ efeito hipotensivo.
diélise ou uma diferente classe de medicamento. Os pacientes deverdio ser cuidad, had
Neutropenia/Agranulocitose durante as primeiras duas semanas de tmamcmo & sempre
A neutropenia & muito rara (< 0,02%) ¢m pacientes que 2 dose de captopril efou diurético for aumentada.
hipertensos com fungéio renal normal (Crs < 1,6 mg/dL, sem A hipotenséo por si $6 no & uma raziio para a interrupg3o da
doenga vasentar de coldgeno). administragdo de captopril.
Em pacientes com algum grau de insuficiéncia renal A magnitude da queda de press3o ¢ maior no inicio do
(creatinina sérica de pelo menos 1,6 mg/dL), mas sem doenga tratamento ¢ este efeito se estabiliza no prazo de | ou2
vascular de cola o risco da iz nos estudos semanas. Geralmente com retomo dos niveis presséricos
clinicos foi de cerca de 0,2% pré-tratamento, sem diminuig3o da eficicia terapéutica, no
Em paci com i ia renal, 0 uso o i de prazo de 2 meses.
alopurmol e captopnl foi assocaado 4 neutropenia. Inseficiéncia hepdtica
Em com d de colageno (p.ex., Em raras ocasies, os inibidores da ECA tém sido
Iipus eri i lerodermia) e insuficiénci s a uma sind que se inicia com ictericia
renal, a neutropenia ocotreu em 3,7% dos pacientes em colestitica e progride para uma necrose hepatica fulminante
estudos clinicos. Relata-se neutropenia geralments apés 3 < (algumas vezes) morte. Os mecamsmos desta sindrome -
meses do infcio da administrag3o de captopril. ndo sio idos. P: > inibidores da ECA G
- Em geral, a contagem de neutréfilos voltou ao normal em qQue desenvolvcram ictericia ou eleva;ﬁs acentuadas das
cerca de duss semanas apos a duscontmuacao do captopnl € devemn d com
as infecgBes graves se limil ao0s¥| inibidores da ECA ereceber acompanhamcnto médico

complicados. Cerca de 13% dos casos de neutropenia tiveram
um fim fatal, mas quase todas as fatalidades ocomreram em
pamcntes g!'avcmente enfermos, oom doent;as vasculares de
fi renal, il diaca ou
terapia imunossupressora ou uma combinagdo destes fatores
b agravantes.
Se o captopril for utilizado em pacxcuws com msuﬁcxéncm
renal, deve-se realizar
diferenciais antes do inicio do tratamento e a mtervalos
aproximados de duas semanas durante cerca de 3 meses, e
periodicamente depois disso.
Em pacientes com doenga vascular de colégeno ou que
estejam expostos a outras drogas que conhecidamente afetam
0s leucdeitos ou a resposta imunolégica, principalmente
quando hé insuficiéncia renal, o captopril devera ser
preg: com cuidado, apds uma avatiagdo do
risco ¢ beneficio.
JA que a interrupg3o da administragiio de captopril e de outras
drogas geralmente levam 2o pronto restabelecimento da
contagem leucocitdria a valores normais, quando da
confirmagio da neutropenia (contagem de neutréfilos <
1000/mm’), 0 médico deverd suspender o medicamento e
acompanhar cuidadosamente o paciente.
Proteiniria
Proteina total na urina superior a 1 g/dia foi observada em
cerca de 0,7% dos pacientes tomando captopril,
Cerca de 90% dos pach
evidéncias de doenca renal anterior ou receberam

apropriado.

Insuficiéncia Renal

- Hipertens&o: Alguns pacientes com doenca renal,

principalmmw com grave estenose de artéria renal,
daureia e inina séricas apés a

redugao da press3o arterial com captopril. A redugdo da

posologia de captopril ¢/ou descontinuagio do diurético

podem ser necessérias.

- Insuficiéncia cardiaca: Cerca de 20% dos pacientes

apresentam clevagies estiveis da ureia ¢ creatinina séricas

20% acima do noxmal oudo patamar de referéncia com

izados com captopril. Menos de
5% dos pacxeutu gcralmeme aqueles com grave d.oen@a

renal pré- a desconti
tratamento devido 20s valores progressivamente cmccnlcs
de creatinina.

- Hipercalemia: Elevagdes no potdssio sérico foram
observadas em alguns pacientes tratados com inibidores da
ECA, incluindo-se o capmpril. Quando tratados com
inibidores da ECA, existe risco de deseavolvimento de
hipercalernia em pacnen(&s com msuﬁclencla renal dxabcte
mellxtus € naq usando concg

de potéssio, supl de pothssio ou
substitutos do sal contendo potéissio ou outras drogas
associadas com aumentos de potéssio sérico (p. Ex.,
heparina).
Tosse
Relata-se tosse com o uso de inibidores da ECA.
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Caracteristicamente, esta é uma tosse pemstame endo
produtiva & apbs a da terapia. A
tosse induzida por inibidor da ECA deve ser considerada
como parte do diagnéstico diferencial da tosse.
Cirurgia/Anestesia
Durante grandes cirurgias ou durante a anestesia com agentes
que produzem hipotens3o, o captopril ird bloquear a
formag3o de ang:otensma 11 secundaria 2 liberagio
compensatétia de renina. Se a hipotensdo ocorrer e for
considerada como sendo devido a este mecanismo, poders ser
corrigida pela expansio de volume.

Gravidez
Morbidade e Mortalidade Fetal/Neonatal
Quando usados na gravidez os inibidores da ECA podem
causar danos a0 desenvolvimento e mesmo morte fetal.
Quando a gravidez for detectada, IQUEGO-CAPTOPRIL
deve ser descontinuado o quanto antes.
Categoria de risco D & gravidez.
Este medicamento nSo deve ser utilizado por mulheres
grividas sem orfentacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita
de gravidez.
Lactantes
Concentraqba dc captopril no leite materno correspondem a
1% d. no sangue
Devido ao potencial do captopril em causar reagGes adversas
sevems nos lactentes, deve-se tomar uma decisdo entre

a > ou suspender o medi
levando-se em conta & importincia do captopril para a mie.
Uso pedidtrico
A seguranga e a eficcia do captopril em criangas nZo foram
estabelecidas.

O Uso geriftrico
Os inibidores da ECA (por plo, IQUEGO-
CAPTOPRIL) siio considerados mais efetivos na redugdo da
press&o arterial em pacientes com atividade de renina
plasmﬂuca normal ou alta. Como a atividade da renina
parece d ir com 0 da idade,
pacientes idosos podem sex menos sensfveis aos efeitos
hxpotmsom dos inibidores da ECA. Emretzmo
séricas das de inibidores da ECA
resultantes de diminuig%o da funglo renal relacionada com a
idade, podem compensar para a menor concentragdo de
renina. Contudo, alguns pacientes idosos podem ser mais

sens{veis aos efeitos hi Jestes medi
podem req idados quando receb um mtbxdor da
ECA.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Hipotensfio em pacientes em terapia com diuréticos
Pacientes tomando diuréticos e principalmente aqueles nos
quais a terapia com diuréticos foi instituida recentemente,
bem como aqueles com intensas restrigdes dictéticas de sal
ou em didlise, podero apresentar, ocasionalmente, urma
redugio brusca da pressio artetial, geralmente na primeira
hora apds terem recebido a dose inicial de captopril.
Agentes com atividade vasodilatadora
Drogas com atividade vasodilatadora deverio ser

istradas com cuidado, iderando-se o uso de
dosagens menores.
Agentes que afetam a atividade simpdtica
Agentes que afetam a atividade simpética (p. ex., agentes
bloqueadores ganglionares ou agentes blogueadores de
neurdnios adrenérgicos) devem ser usados com cautcla.
Agentes que aumentam o potéssio sérico
Diuréticos poupadores de potéssio, tais como a
esplronclactona. triantereno ou a amilorida, ou suplementos
dep d ser ad dos apenas para
hxpocalemla documentada &, entdo, com cautela, j& que
podem levar 2 um aumento significativo do potdssio sérico.
Os substitutos do sal contendo potassio deverdo ser também
usados com cautela.

ibid: da sintese depr landi
H4 relatos de que a indometacina pode reduzir o efeito anti-
hipertensivo do captopnl principalments em casos de
hipertensdio com renina baixa. Outros agentes anti-'
inflamatérios nfio esteroides (p. ex., Acido acetilsalicilico)
também podem apresentar este efeito.
Litie
Relata-se aumento dos niveis séricos de litio e sintommas de
toxicidade do litio em pacientes recebendo
litio e inibid da ECA. Estas drogas
devem ser administradas com cuidado e recomenda-se
momt.onmoao frequente dos niveis séricos de litio. Seum
for 1te, 08 riscos de

icidade pelo litio

Alteracsio de exames laboratoriais

- Acetona urindria: pode resultar em falso-positivo.
- Eletrélitos do Soro:

- hipercalemia: principatmente em pacientes com
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insuficiéncia renal

- hiponatremia: principalmente em pacientes sob dieta com
restrigio de sal ou sob tratamento concomitante com
divréticos.

- Uréia/ Creatinina sérica: pode ocorrer elevacdo
mmsmﬁna dos niveis de uréia e creatinina sérica

emp volume ou sal-depletados ou
com hipertensfio renovascular.

- Hematolégica: ocorréncia de titulos positivos de anticorpo
anti-niicleo.

- Testes de Fung@o Hepética: podem ocorrer elevages das
trensaminases, fosfatase alcalina ¢ bilirrubina sérica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

Mantenha o produto em sua embelagem criginal, em
temperatura ambicnte (entre 15°C ¢ 30°C), protegido da luz
¢ da umidade.

Nimero de lote e validade; vide embalagem.

Niio nse medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.
IQUEGO-CAPTOPRIL & umn comprimido circular, cor
branca.

Os comprimidos de IQUEGQ-CAPTOPRIL podem
apresentar um leve odor de enxofre, © que nfio diminui sua
eficacia.

Auntes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
IQUEGO-CAPTOPRIL deve ser tomado 1 hora antes das
refeigdes por via oral, A dose deve ser individualizada.
Depois de aberto os comprimidos devem ser armazenados
na embalagem original.

Posologia
Hlpertensio
Oi lnlClO da v.erapxa exige ponderagio de recentes
vos, da 30 da elevagdo da pressdo

sa.ngulnca.. da restrigio de sal e das outras circunstincias
clinicas.
Se possivel, interromper 2 droga anti-hipertensiva que o
paciente estava tomando anteriormente uma scmana antcs de
iniciar o tratamento com IQUEGO-CAPTOPRIL.
A dose inicial de IQUEGO-CAPTQPRIL € 50 mg uma vez
ao dia ou 25 mg duas vezes ao dia. Se néio houver uma
reducdo satisfatéria da pressio apds duas ou
quatro seranas, a dose pode ser aumentada para 100 mg
umna vez 20 diz ou 50 mg duas vezes ao dia. A restrigdo
concomitante do sédio pode ser benéfica, quando o
IQUEGO-CAYTOPR.[L for usado isoladamente.
Se a pressio sanguinea ndo for satisfatoriamente controtada
apds uma ou duas semanas nesta dose (¢ 0 paciente ainda
ndo estiver tomando um diurético), devera sez acrescentada
uma pequena dose de diurético do tipo tiazidico (p. ex., 25
mg/dia de hidroclorotiazida). A dose de diurético podera ser
aumentada em intervalos de uma a duas semanas, até que
seja atingida suz dose ann-mpcrtenswa usual mAxima.
Sc <] IQUEGO-CAFFOPRE mvcr sendo introduzido em
sob d com
lQUEGO -CAPTOPRIL deveré ser mlcmdo sob rigorosa
supervisio médica.
Se for necessiria uma redugio subsequente da pressio
sanguinea, a dose de IQUEGO-CAPTOPRIL poderé ser
aumentada pouco a pouco (enguanto persistindo com o
diurético) ¢ um esquema de dosagem de trés vezes ao dia
podera ser considerado. A dose de IQUEGO-CAPTOPRIL
no da hip 30 normal nZo excede 150
mg/dia. Uma dose disria méxima de 450 mg de IQUEGO-
CAPTOPRIL nio devera ser excedida.
Para pacientes com hipertensio grave (p. ex., hipertensio
acelerada ou mahgna), quando urna descontinuago
temporéria da terapia anti-| hxpcnenswa ndo € v:ével ou
desejével ou quando a titul para al
nivets de pressdo arterial rmais baixos for indicada, o
diurético devera ser ido, mas outras i anti-
hipertensivas concomitantes deverdo ser interrompidas e a
posologia do IQUEGO-CAPTOPRIL dever ser iniciada
imediatamente em 25 mg, duas a trés vezes ao dia, sob
rigoroso controle médico,
Quando necessério, devido 20 estado ¢linico do paciente, 2
dose difria do IQUEGO-CAPTOPRIL podera ser
aumentada a cada 24 horas ou menos sob monitoramento
médico contfnuo, até que uma resposta pressorica sanguinea
satisfatoria seja obtida ou a dose méxima de IQUEGO-
CAPTOPRIL, seja atingida. Neste regime, a inclusio de um
diurético mais potente, p. ex., a furosemida, pode também
ser indicada.
Insuficidneis Cardiaca
O inicio da terapia exige pc

1 -da!mpixa d
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recente ¢ da possibilidade de uma deplegio sal/volume grave.
Em pacientes com pressfo arterial normal ou baixa, que
tentham sido vigorosamente tratados com diuréticos e que
possam estar hiponatrémicos e/ou hipovolémicos, uma dose
inicial de 6,25 ou 12,5 mg duas ou trés vezes ao dia, poderd
minimizar a magmtude ou a duragdo do efeito lupotensor (ver
ADVERTENCIAS - HipotensZo); para estes

LY
- Cardiovasculares: Angina pectoris, infarto do miocérdio,
sindrome de Raynaud e insuficiéncia cardfaca congestiva
ocorreram em taxas < a0,3% dos pacxmm
-H icas: Anemia, tromb itopenia ¢
neuu—opema/agranulocnose foram relatados,
- Imunolégicas: Relatou-se angioedema em

titulagdo da posologia difria usual pode entdc ocorrer dem:o
dos préxlmos dias.

Para a maioria dos pacicntes a dosc dikria inicial usual 25
mg duas ou trés vezes 2o dia. Apds uma dose de 50 mg duas
ou trés vezes a0 dia ter sido atingida,

ap d: 0,1% dos p O angioedema
envolvcndo as vias afreas supcnors pode provocar
obstrugHo fatal das vias aéreas.

- Renais: [nsuficiéncia renal, dano renal, sindrome nefrética,
politiria, oligiria ¢ frequéncia urinéria foram relatadas

na posologia devem ser retardados, quando possivel, durante
pelo menos duas semanas, para determinar se ocorre uma
resposta satisfatdria.
A majoria dos pacientes estudados apresentou uma methora
clnica satisfatéria com uma dose didria de 150 mg ou menos.
Uma dose méxima didria de 450 mg de IQUEGO-
CAPTOPRIL nio deverd ser excedida. IQUEGO-
CAPTOPRIL geralmente deve ser usado em conjunto com
um diurético ¢ digitalicos. A terapia com IQUEGO-
CAPTOPRIL precisa ser iniciada sob rigoroso
monitoramento médico.
Infarto do Miocérdio
A terapia deve ser iniciada trés dias apds o episédio de infarto
do miocérdio. Apbs uma dose inicial de 6,25 mg, 8 terapia
com captopril devers aumentar para 37,5 mg/dia em doses
divididas, 3 vezes ao dia conforme tolerado. A dose deve ser
aumentada para 75 mg/dia administrados em doses divididas,
3 vezes ao dia conforme a tolerabilidade, durante os dias
seguintes até que se atinja a dose-alvo final de 150 mg/dia em
doses divididas, 3 vezes ao dia administrados durante as
vérias semanas seguintes.
Se ocorrer hipotens3o sintomética, pode ser necesséria uma
redugfio da dose. As tentativas subscquentes para s¢ atingir a
dose de 150 mg/dia deverfio ser baseadas na tolerabilidade do
paciente ao captopril.
O captopril pode ser utilizado em pacientes submetidos a
outras terapias pés-infarto do miocérdio, p. ex., com
tromboliticos, &cido acetilsalicilico ou bcta-bloqueadorcs.
Nefmpaua Diabética
Em pacientes com nefropatia diabética, a dose diria
recomendada de captopril ¢ de 75 a 100 mg em doses
divididas,
Se uma redug3o adicional da pressio arterial é necessdria,
outros agents anti-hipertensivos, tms como dxurétlcos
agentes bloqueadores de
agentes que atuam ccntmlmmte ou vasodxlatadom podem
ser usados conjuntamente com o captopril
Ajuste da dose para pacientes com Insuficiéncia Renal
Doses divididas de captopril 75 2 100 mg/dia sdo bem
toleradas em pacientes com nefropatia diabética e
insuficiéncia renal leve a moderada.
Devido ao fato de que 0 IQUEGO-CAPTOPRIL ¢ excretado
principalmente pelos rins, a velocidade de excregdo é
reduzida em pacientes com fumgdo renal comprometida.
Portanto, estes pacientes poderdo responder a doses menores
ou menos frequentes.
Sendo assim, para pacientes com insuficiéncia renal
significativa, a dose d.léna inicial de IQUEGQ-CAPTOPRIL
deverd ser reduzida ¢ i devem ser
utitizados para titulaglio, que deverd ser bastante lenta
(intervalos de uma a duas semanas).
9. REACOES ADVERSAS
Podem ocorrer as reagdes mdsc;ﬁvms descritas a seguir. As
frequéncias sio definidas em muito comuns (> 1/10); comuns
(1/100 e < 1/10); incomuns (> 1/1.000 ¢ < 1/100); raras (>
1/10.000 ¢ < 1/1,000); muito raras (< 1/10.000).
- Reagfes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos
pacientes que utllwlm este medicamento):

-D Erupgdes cutd com

(S 0,2%) ¢ sua relagiio com o uso da droga é
incerta. Relatou-se proteintria.
N3o foi possivel determinar com exatidéio a incidencia ou s
relagio cansal para os efeitos colaterais listados abaixo:
- Gerais: Astenia, ginecomastia.
 Cardi Parada cardi L I
cérebro vascular, distirbios de ritmo, hi =] ati
sincope.
- Dermatolégicos: Pénfigo bolhoso, eritemna multiforme
(inc¢luindo sindrome de Stevens-Johnson), dermatite
esfoliativa.
- Gastrintestinais: Pancreatite, glossite, dispepsia.
- Hematol6gicos: Anemia, incluindo as formas aplastica ¢
hemolitica.
- Hepatobiliares: Ictericia, hepatite, incluindo raros casos de
necrose hepética e colestase.
- Metzbolxcos Hipenatremia smtnmﬁuca

A lético: Mialgia, mi
- Nervoso/Psxqmémcos Ataxia, confus3o, depressio,
nervosismo, sonoléncia.
- Respiratérios: Broncoespasmo, pneumonite eosinofilica, O

rinite.

- Orglios dos Sentidos: Visio turva.

- Urogenitais: Impoténcia.

Assim como ocoire com outros inibidores da ECA, relatou-
se uma sindrome que inclui: febre, mialgia, artralgia, nefrite
intersticial, vasculite, erupeo ou outrag manifestagSes
dermatolégicas, cosinofilia e hemossedimentaciio elevada.
Mortalidade e Morbidade Fetal/Neonatal

0 uso de iibidores da ECA durante a gravidez tem sido
associado com dano fetal e neonatal ¢ morte.

Também foi relatado oligohidrimnios, presumivelmente
devido A fungdo renal do fcto dxmmufda. chgohxdrammos
neste quadro tem sido a

deformago craniofacial, ¢ desenvolvimento hlpoplénsco do
pulm3o.

Prematuridade, retardamento do crescimento intrauterino,
ducto arterioso patente, ¢ outras malformagdes cardiacas,
assim como malformagies nan’ologxcas, foram relatadas
apés exposigEo limitada ae primeiro trimestre de gravidez.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de
Notificagdes em Vigilincia Sanitdria- NOTIVISA,
disponfvel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/lndex.htm, ou para a
Vigilancia Sanitiria Estadual ou Municipal.

10, SUPERDOSE o
A corrego da hipotensdo deve ser 2 principal preocupaggio. O
Enquanto que o captopril pode ser removido da circulagdo
de um adulto por hemodilise, 0s dados sobre a eficicia da
hemodislise para remover 8 droga da circulagio de recém-
nascidos ou criangas sio inadequados. A didlise peritoneal
niio ¢ eficaz na remog3o do captopril; nio h4 informacio
com relagiio A transfusio como alternativa para a remogio
da droga da circulagfio peral.

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

DIZERES LEGAIS
MS 1.0884.0294

prutido, e algumas vezes com febre, artralgla ¢ eosinofilia,
ocorreram cm cerca de 4 a 7%-dos pacxemcs geralmente
durante as primeiras 4 semanas de terapia. O prurido, sem
erupgéio, ocorte em cerca de 2% dos pacientes.

- Cardiovasculares: Poder4 ocorrer hip Ta

Farmac&utico Responsével:

Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO N° 3319
ESTADO DE GOXAS SECRETARIA DA SAUDE
[QUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE
GOIAS S.A.

dores no peito & palpnac;é& foram, cada uma dclas
observadas em aproximad: 1% dos

- Gastrintestinais: Aproximadamente 2 a 4% dos pacientes
(dependendo da dose ¢ do cstado renal) apresentaram
alteraglio do paladar,
- Respiratérias: Foi relatada tosse em 0,5-2% dos pacicntes
tratados com captopril em estudos clfnicos.
- ReagBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos
pacientes que ntilizam este medicamento):

- Dermatolégicas: Lesgo associada c reversivel do tipo
penfigéide e reagdes de fotossensibilidade. Relatase
raramente rubor ou palidez ( 2 0,5% dos pacientes ).
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Condigdes para Recebimento:

=0 fomecedor deve encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de
confeccionarolote referente a cada pedido. O recebimento do material
Omaterial deve ser embalado em grupo de 10 unidades, envolfo

Embalagens, para andlise quantoa
estd condicionado a esta prévia aprovagio.

tand,

em tira do papel, fochado com fita adesiva ( n§o

qualidade do material e dimensbes, antes de

deve ser utflizada cola, liga
el

de borracha ou qualquer outro material que possa danlfica-1o) embrulhado em papel Kraft pardo,
caixas de papeldo ondulado reforgado, em perfeito estado, isentas de rasgos, h

- Sabre paletes medindo: 1,0m comprimento x 1,20m largura, envolvidos em filmePVC eo
A Nota Fiscal dave conter dados coerentes com o pedido de compra e com o Laudo de
formecedor, lote do material, quantidade pedida e valorda Nota Fiscal;

«Cada volume do material deve ser identificado com os seg
fabricante, lote do fabricante, data defabricagéo, data de validade, n°da Nota Fiscal, n®laudo
Histérico de Revisdas:

Versdo 0 10/06/2014: Emissgoinicial eadequagdo a RDC - 47/09,

no g
» urnidade, poeira e corpos estranhos;
pesondo deve ser superiora 500 kg;

Controle de Qualidade do fabricante, tais como: nome do

. Dentro de

P

=Presenga do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do material contendo os seguintes dados: nome do fomecedor, nome do fabricante, lote
do fabricante, data de fabricagio e data de validade do materiat;
uintes dados: nome do material, quantidade por volume, nome do fornecedor, nome do
do fabricante.
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IQUEGO-DIPIRONA e

dipirona

IQUEGO-DIPTRONA
dipirona monoidratada
APRESENTAGOES
Comprimidos de S00 mg, embal m 10.
Solugdo oral (gotas) 500 mg/mL, ﬁ'asco oom 10mL.
USO ORAL
COMPRIMIDO USO ADULTO E PEDLATRICO
ACIMA DE 15 ANOS.

SOLUCAO ORAL (GOTAS) USO ADULTO E
PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES.

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo oral contém:

Dlplmnz. Monoid 500 mg
Excipi q.s.p. 1 ml

(Excipientes: metabissulfito de sodio, edetato de sédio,
sorbitol, dgua purificada).

Cada oompnmxdo contém
D:pl.ronz 500 mg
I q.5.p. 1 compmmdo
(Exoxpwntms amido, gelatina, talco, estearato de magnssio,
4gua purificada, 4lcool etilico).
1. INDICACOES
Este medi & indicado como analgési > € antipirético,
2. RESULTADOS DE EFICACIA
Pacientes pedidtricos:
Estudo clinico comparativo, multinacional, randomizado,
duplo-cego, a efichcia antipirética de dipitona,

1 & ibuprofenc em 628 cri com febre, com

idade entre 6 meses a 6 anos. Os trés firmacos foram eficazes
em baixar a temperatura em 555 pacientes que completaram
o estudo. Taxas de normalizagiio de temperatura no grupo
dipirona e ibuprofeno (82% ¢ 78%, respectivamente) foram
significativamente maiores do que no grupo paracetamol
(68%, P =0,004). Depois de 4 a 6 horas, a temperatura média
no grupo da dipirona foi significativamente menor que os
demais grupos, demonstrando maior normalizagio da
temperatura com a dipirona (Wong et al, 2001).
Em outro estudo clinico aberto, nfo comparative foi usada
dipirona ore! na dose de 10-15 me/kg cada 6-8 horas para
avaliar a redugdo de temperatura em 93 pacientes pediftricos
(3 meses a 12 anos) com febre (>38,5°C). Resposta boa ou
satisfatéria foi observada em 92% dos pacientes (Izhar T,
1999).
Pacientes adultos:
Em estudo clinico, randomizado, duplo-cego, de grupos
paralelos, controlado por placebo, foi comparada a eficieia
analgésica de dipirona selugio oral 500mg/mL (gotas),
cetoprofeno formulagdo liquida (25 mg ou 50 mg) & placebo
em 108 pacientes comn idade acima de 18 anos (26 2 28

tes por ) com dor pds episi ia. Todos os
tntameutos ativos foram significativamente superiores ao
placebo para virias medidas de analgesia, incluindo 4-horas ¢
6-horas SPID ¢ pontuagdes TOTPAR. A avahaqao global foi
considerada como "bom"” ou "excelente” por mais de 75%

As percentagens de "alfvio da dor” obtidas 1,2 e 4 horas

s 2 ingestio oral de 1 g de dipirona variaram ded2%a
§7,1% vs 19,6% 2 28,6% pam o placebo (p<0,001).
(Tulunay et aL., 2004).
Doses orais tinicas de dipirona 500mg e 1g versus 4cido
acetilsalicilico (AAS) 1g foram comparadas em estudo
clinico multicéntrico, randotnizado, duplo-cego, de grupoes
paralelos, controlado com placebo & comparador ativo,
envolvendo 417 pacientes com cefaleia tensional episodica.
O intervalo de tempo resultante da soma da média
ponderada da diferenca de intensidade da dor sobre ambos
0s episédios chegou a 12,20, 12,64, 10,56 & 8,10 para
500mg ¢ 1g de dipirona, 1g de AAS e placebo,

ivamente, (p <0,0001 para ambos 0s grupos dipirona

€p<0,0150 para AAS versus placebo). Observou-se uma
tendéncia para inicio mais precoce de alivio da dor mais
profunda com dipirona 500mg ¢ 1g sobre 1g de AAS. Todos
os medicamentos foram seguros e bem tolerados. (Martinez-
Martin et al, 2001).
3. CARACTERfSTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodindmicas
A dipironz é um derivado pirazol6nico nio narcético com
efeitos analgésico, antipirético ¢ espasmolitico.
A dipirona é uma pré-droga cuja metabolizagao gera a
formagao de vérios metabélitos entre os quais hd 2 com
propriedades analgésicas: 4-metil aminoantipirina (4-MAA)
& 0 4-aminoantipirina (4-AA). Como a inibigio da
ciclooxigenase (COX-1, COX-2 ou ambas) n#o € suﬁclcmc

para explicar este efeito antinociceptivo, outros 1
alternativos foram propostns. tais como: inibigio de sintese
dep landinas 1 10 sistema nervoso
central ibilizacdo dos noci periféricos

envolvendo atividade via éxido nitnco-GMPc no nociceptor,
uma possivel variante de COX-1 do sistema nervoso central
seria 0 alvo especifico ¢, mais recentemente, a proposta de
que & dipirona inibiria uma outra isoforma da
ciclooxigenase, 2 COX-3.
Os efeitos analgésico e antipirético podem sér esperados em
30 a 60 minutos apbs a administragio ¢ geralmente duram
cerca de 4 horas.
Propriedades farmacocinéticas
A farmacocinética da dipirona ¢ de seus metabélitos naoc estd
completamente elucidada, mas as seguintes informagdes
pod:m sex. fornecndas
Apbs ad ¢30 oral, a dipirona é 1
hidrolisada et sua porqﬁo ativa, 4-] Nmehlammoanupmna
(MAA). A biodisponibilidade absoluta da MAA € de
aproximadamente 90%, sendo wm pouco maior apos
administragio oral quando comparada & administragao
intravenosa. A farmacocinética da MAA nZo se altera em
qualquer extensdo quando a dxpmma ¢ administrada

nente a ali palments a MAA,
mas também a 4-axmncanhpu1na (AA) contribuem para o
efeito chco Os valores de AUC para AA constituem

dos pacientes nos grupos de ativo comp com
7,4% dos pacientes no grupo placebo (Olson et 2!, 1999).
A agfio antipirética e analgésica da dipirona oral foi avaliada
em estudos clfnicos duplo-cego.
Em um estudo duplo—ccgo com pacientes com febre tiféide,
25 500 mg de dipirona VO €28
receberam 500 mg de paracetamol VO. A temperatura retal e
0s registros de pulso foram monitorados a cada 30 minutoes.
Efeitos anttplréucos foram observados no grupo dipirona ¢

1 aos 30 e 60 mi respectivamente. Foram
calculadas a5 éreas 50b as curvas tempo-temperatura tanto
para a dipirona (148°C'h) quanto para o paracetamol
(128°C-h), a diferenga entre as éreas foi slgmﬁcauvameme
maior para 0s paci que receb dipi O total de
antipirese nog dons grupos foi calculado pelos escores das
somas de redug#o de temperatura até 6 horas apés
admuuslm;io da medicagdo, que foi maior que 300 para os
pacwnm recebendo dipirona ¢ menor que 300 para os

d T p 1(p<0,05) (Ajgaonkar

VS 198 8)

A ag3o analgésica da dipirona oral versus placebo foi
avaliada-em estudo clinico multicéntrico, randomizado,
duplo-cego, cruzado, controlado por placebo, envolvendo 73
pacientes com crise de enxaqueca com ou sem aura,
selecionados para reccber 1 g de dipirona via oral ou placebo.
A intensidade da dor foi medida através da escala verbal de
dor antes e 1, 2, 4 € 24 h apds o tratamento. Methora
significativa da dor foi observada com dipirona,
comparativamente ao placebo em todos os pontos medidos.

aproxi 25% do valor de AUC para MAA. Os
metabolitos 4-N- acculammoanupu-ma (AAA) e4-N-
formi ipirina (FAA) p niio efeito

clinico. S3o obscrvadas fa.n-nacocméncasnio lineares para
todos os metablitos. Sio necesshrios estudos adicionais
antes que se chegue a uma conclusdo sobre o significado
clinico destes resultados. O actmulo de metabélitos
apresenta pequena retevéncia clinica em tratamentos de
curto prazo. O grau de ligagdo &s protefnas plasméticas € de
58% para MAA, 48% para AA, 18% para FAA ¢ 14% para
AAA,
Apds administraco i sz, 8 meia-vid: ica é
de aproximadamente 14 minutos paraa dxplrona
Aproximadamente $6% ¢ 6% da dose radiomarcada
administrada por via intravenosa foram excretadas na urina
¢ fezes, respectivamente. Foram identificados 85% dos
metzbslitos que sio excretados na urina, quando da
administragio oral de dose tnica, obtendo-se 3% + 1% para
MAA, 6% * 3% para AA, 26% 8% para AAA € 23% = 4%
para FAA. Ap6s administragio oral de dose tmica de 1 g de
dipirona, o clearance renal foi de 5 mlL = 2 mL/min para
MAA, 38 mL *+ 13 mL/min para AA, 61 mL 8 mL/min
para AAA, ¢ 49 mL + 5 mL/min para FAA. As meias-vidas
plasméticas correspondentes foram de 2,7 £ 0,5 horas para
MAA, 3,7= 1,3 horas para AA, 9,5+ 1,5 horas para AAA, ¢
11,2+ 1,5 horas para FAA.
Em pacientes idosos, a exposigio (AUC) aumenta2 a 3
vezes. Em pacientes com cirrose hephtica, apds
administrag3o oral de dose tnica, 2 meia-vida de MAA e
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este aumento pdo foi tdo marcante. contendo dipirona. Pagina: 03de 05
Os pacientes com insuficiéneia renal n3o foram Choque anaﬁléuco Essa reago ocorre principalmente em

extensivamente estudados até o momento. iveis. Portanto, a dipirona deve ser usada com

Os dados disponiveis indicam que a eliminag#o de alguns cautela em pacientes que apresentem alergia atdpica on

metabélitos (AAA e FAA) é reduzida. asma (vide Contraindicagdes).

Dados de seguranga pré-clinicos

Toxicidade aguda:

As doses minimas letais de dipirona em caxmmdongos eratos
s80: aproximadamente 4000 mg/kg de peso corporal por via

Reagdes cutdneas graves: reagdes cutineas com risco a vida,
como sindrome de Stevens — Johnson (SSJ) ¢ Necrélise
prgé:mca Téxica (NET) tém sido relatadas com o uso de

Sed Lverem sinais ou sk de SSTou

oral, aproximadamente 2300 mg de dipirona por kg de peso
corporal ou 400 mg de MAA por kg de peso corporal por via
intravenosa. Os sinais de intoxicago foram sedagdo
taquipneia ¢ copvulsdes pré-morte.

Toxicidade crinica:

As injegSes intravenosas de dipirona em ratos (peso corporal
150 mg/kg por dia) e cies (50 mg/kg de peso corporal por

Nl:T (tais como exantema progressivo muitas vezes com
bolhas ou lesSes da mucosa), o tratamento com a dipirona
deve ser descontinuado imediataments e ndo deve ser
retomado. Os pacientes devem ser avisados dos sinais ¢
sintomas ¢ acompanhados de perto para reagdes de pele,
particularmente nas primeiras semanas de tratamento.
PRECAUGOES

ReagBes anafiliticas/anafil id

dia) durante um perfodo de 4 foram tolerad:

Foram realizados estudos de toxicidade oral crénica ao longo
de um perfodo de 6 meses em ratos e cles: doses dirias de
até 300 mg de peso corporal/kg cm ratos eaté 106 mg/kg de

Em ﬁmticular os seguintes pacxcmﬁ apresentarn risco
especml para possiveis reagdes anafilticas graves
adip (vide C indicagBes):

peso corporal em cies nio sinais de & - paci com asma brénquica, parucu!annante aqueles
Doses mais elevadas em ambas espéci 1 com rinosi
icas do soro ¢ hemossi 1o figado e bago, mmbém - paclenm com un.lcﬁm crfnica;

foram detectados sinais de anemia ¢ toxicidade da medula
dssea.

Mutagenicidade:

Estio descritos na literatura tanto resultados positivos bem
como negativos. No entanto, estudos in vitro € in vivo com
material especifico grau Hoechst ndo deu indicagio de um
potencial mutagénico.

Carcinogenicidade:

Em estudos em ratos e camundongos NMRI em tempo de
vida, a dipirona nfio mostrou efeitos cancerigenos.

- paclmtw com intoleréncia a0 Alcool, por exemplo,
pacientes que reagem até mesmo a pequenas quantidades de
bebldas alcodlicas, apresentando sintomas ¢omo &spn'ms,
lacri eruborp iado da face. A i
20 &lcool pode ser indicativa da sindrome de asma
analgésica prévia ndo diagnosticada;
- pacientes com intolerincia a corantes {ex. tartrazinz) ou a
conservantes (ex. benzoatos).
Antm da administrag3o de IQUEGO -DIPIRONA, os O
devem ser qt s especifi Em
pacult&s que estdo sob risco potencial para reagSes
anafilaticas, IQUEGO-DIPIRONA s6 deve ser administrada
apts cuidadosa avaliag3o dos possiveis riscos em relagiio
aos beneficios esperados. Se IQUFJGO DIPIRONA for
istrada em tais £ do que seja

Toxicidade reprodutiva:
Estudos em ratos e coelhos ndo indicam potencial
tammgemco

CONTRAINDICACGOES
IQUEGO -DIPIRONA ndig deve ser administrada a p
-coml ibilidade 2 d ouaq um dos

componentes da formulacio ou a outras pirazolonas (ex.
fenazona, propifenazona) ou a pirazolidinas (ex.
fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo,
experiéncia prévia de agranulocitose com uma destas
substdncias;

- com fungdo da medula dssea prejudicada (ex. apés

do sistema

‘hematopoiético;
- que tenham desenvolvido broncoespasmo ou outras reaghes
ana.ﬁlacwldﬁ (isto & umséna, rinite, engioedema) com

taxs como s "t 1, diclofenaco,

o -

- corn porfiria hepatica aguda intmnitente (risco de indugdo
de crises de porfiria);

- com deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-
desndrogenase (GGPD) (nsco de hcméhse),

realizada sob supervisio médica e em locaxs onde recursos
para tratamento de emergéncia estejam disponiveis.

A administragio de dipirona pode causar reagbes

hipotensivas isoladas (vide ReagSes Adversas), Essas

reagGes s3o possivelmente dose dependente ¢ ocorrem com

mafor probabilidadc apds administragio parenteral.

Para evitar as reagles hxpotennvas graves dmse tipo:

- reverter a hemodi em comh

pré-existente, em pacientes com redugio dos fluidos

corpbreos ou dmdmtac;io. ou com instabilidade circulatéria

ou ¢om insufi ia

- deve-se ter cautela em pacientes com febre alta.

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizada com extrema

camela ca admm:s!m;ao de IQUEGO-DIPIRONA em tais
deve ser reali: sob cuidad supemsao

médica. Podenn ser 4r did vas (como

- gravidez e lact; (vide A & Goes —
Gravidez e Lacuwao)

Este medi é contr icado para de3
meses de idade ou pesando menes de 5 kg.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres

bili da lagh parareduzzronscoderea@io

hlpotenswa G
Ad.lmmnz s6 dcvcscrunhzadasobcmdadoso

noS quais a

diminuig&o da pmsao sangulnea deve ser evitada, tais como

pacientes com doenga cardfaca coronariana severa ou

grévidas sem orientacio médicz ou do cirergid
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita
de gravidez.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
ADVERTENCIAS
Agranulecitose induzida pela dipirona € uma casualidade de
origem imunoalérgica, durdvel por pelo menos I semana.
Embora essa reagio seja muito rara, pode ser grave que
implique em risco 2 vida, podendo ser fatal. Néo € dose
dependente ¢ pode ocorrer em qualquer momento durante o
tratamento. Todos os pacientes devem ser advertidos a
interromper o uso da medicagdo e consultar seu médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais ou sintomas,
possivelmente relacionados a neutropenia, ocomrerem: febre,
calafrios, dor de garganta, ulceragdo na cavidade oral, Em
caso de ocorréncia de neutropenia {menos de 1500

neutréfilos/mm’) o deve ser imedi
descontinuado ¢ a conlagem sanguinea completa deve ser

da até retornar aos niveis

normaxs
n caso de 1 i deve ser
1medxatamentc dﬁconnnuado euma completz monitorizagio
inea deve ser realizada até nor dos valores.

Todos os pacientes devem ser aconselhados a procurar
atendimento médico imediato se desenvolverem sinais ¢
sintomas sugestivos de discrasias do sangue (mal estar geral
. €x., infecqdio, febre persistents, nédoas negras,

dos vasos i queungamocérebm
Em pacil com insuficiéncia renal ou hepé

recomenda-se que o uso de altas doses de dipirona seja
evitado, uma vez que a taxa de eliminagdo é reduzida nestes

pacientes.

Gravidez e lactacdo

A diph a barreira pl fria. Nio existem
evidéncias de que o medicamento scja prejudicial ao feto: a
dipirona nio ap efeitos teratogénicos ¢m ratos ¢

coelhos, e fetotoxicidade foi observada apenas com doses
levadas que foram I téxicas. Entretanto, nio
existem dados clinicos suficientes sobre o uso de IQUEGO-
DIPIRONA durante 2 gravidez. )
Recomenda-se ndo utilizar IQUEGQO-DIPIRONA durante os
primeiros 3 meses da gravidez, O uso de IQUEGO-
DIPIRONA durante o segundo trimestre da gravldez s6 deve
ocorrer apés cuidad > do p
risco/beneficio pelo médico.
IQUEGQ-DIPIRONA nio deve ser utilizada durante os 3
{ltimos meses da gravidez, uma vez que, embora a dipirona
seja uma fraca inibidora da sintese de prostaglandinas, a
possibilidade de fechamento prematuro do ducto arterial e
de complicagdes perinatais devido ao prejuizo da agregacdio
plaquetaria da mie e do recém-nascido née pode ser
excluida.
Os bolitos da diph sdo no leite materno.
A lactagdo deve ser evitada durante & por até 48 horas ap6s a
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A ”  administragdo de IQUEGO-DIPIRONA. dia. Vers3o do Documento: 00
Populagies especiais As criangas devem receber IQUEGO-DIPIRONA gotas Pégina: 04 de 05
Pacientes idosos: deve-se considerar a possibilidade das conforme seu peso seguindo a orientagdo deste esquema:
funges hepética e renal estarem prejudicadas. Peso Dose Gotas
Criangas: menores de 3 meses de idade ou pesando menos (médla de idade) — YT
de 5 kg ndo devem ser tratadas com dipirona. [QUEGO- 5a8kg (321! meses) sefnlca . 2
DIPIRONA cortprimidos ko é recomendada para menores i dosemirioa ks 2004 oot o)
de 15 anos. satskglladmen  BETEE o i;(4w;adux105mn)
Qutros 0s de risco: vide Contraindicagdes e =
Advmengcx:':lal; 6ankgabmon BEIER o 30K S 15 gy

iao PSPPI —
Aerasteson R - - N,

-dose fnica 102 31

::;? 1?53 g:s:i :cﬂmmdmse 'r‘:::lrmg cfeito ﬂd"_ﬂEsg na o, Nassig(0alzames) $EDEE s 1208 e x 30 gors
pelo menos com doses elevadas, deve-se levar em GastigU3alemoy Jrolmen s 35 o)
consideragdo que as habilidades para se concentrar e reagir
podem estar prejudicadas, Populagies especials
constituindo tisco em situagdes onde estas habilidades s&o de Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepdti
importineia especial (por exemplo, operar carros ou recomenda-se que o uso de altas doses de dipirona seja
méquinas), especialmente quando #lcool foi consumido. evitado, uma vez que a taxa de eliminagfio é reduzida nestes
Sensibilidade cruzada pacientes. Entretanto, para tratamento &m curto prazo nio €
Pacil que apr reagBes anafil 4 dipirona necesséria redugéo da dose.
podem apresentar um 1isco especial para reagdes semelhantes Nio existe experiéncia com 0 uso de dipircna em longo
a outros analgésicos ndo narcéticos. prazo em pacientes com insuficiéncia renal ou hepitica.
Pacientes que apresentam reagSes anafiliticas ou outras Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se
imunologicamente-mediadas, ou seja, reagGes alérgicas (ex. iderar a possibilidade das fungSes hepética e renal
agranulocitose) & dipirona podem apresentar um risco estarem pr_cjudicadas.
especial para reagdes semelhantes a outras pirazolonas ou 9. REACOES ADVERSAS
pirazolidinas. As frequéncias das reages adversas estdo listadas a seguir
6. INTERACOES MEDXCAMENTOSAS de acordo com a seguinte convengEo:
Medi pode causar Reago muito comum (> 1/10)
redugdo dos niveis plasmiticos dc cxclosponna As Reag#o comum (> 1/100 e < 1/10)
concentrag3es da ciclosporina devem, portanto, ser Reagio incommm (> 1/1.000 e < 1/100)

O monitoradas quando a dipirona ¢ administrada ReagHo rara (> 1/10.000 ¢ < 1/1.000)

ooncommmememe Reago muito rara (< 1/10.000)
A ¢3o0 concomi da dipi com metotrexato
at icidade do Distirbios do sistema imunolégico

particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta A dipirona pode causar choque anafilitico, reagdes
combinagio deve ser evitada. anafiliticas/anafilactoides que podem se tornar graves com
Madicamento-alxmentos nAo ha dados disponiveis até o risco A vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas reacdes

) sobre a entre ali ¢ dipirona. podem OCOTTET MeSmo ap6s IQUEGO-DIPIRONA ter sido
Medicamento-exames laboratorisis: nfo ha dados utilizada pr em muitas ocasides sem
disponiveis até o momento sobre a interferéncia de dipirona complicagdes.
em exames laboratoriais. Estas reacSes medicamentosas podem desenvolver-se
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO imediatamente apds a administrag3o de dipirona ou horas
MEDICAMENTO mais tarde; contudo, a tendéncia normal & que estes eventos
IQUEGO-DIPIRONA deve ser mantida em temperatura ocorram na primeira hora apés a admi
ambiente (entre 15 ¢ 30°C), proteger da luz e umidad Normal reagBes anafiliticas/anafilactoides leves
Nfimero de lote ¢ validade: vide embalagem. manifestam-se na forma de sintomas cuténeos ou nas
Nio use medicamento com o prazo de validad id (tais como: prurido, ardor, rubor, urticdria, edema),
Guarde-o em sua embalagem original. dispneia e, menos f doengas/queixas
Caracteristicas fisicas e organolépticas gastrintestinais.
IQUEGO-DPIPIRONA comprimido: comprimido circular cor Estas reagdes leves podem progredir para formas graves
branca. com urticaria generalizada, angioedemma grave (até mesmo
IQUEGO-DIPIRONA solugio oral solugdo limpida amarela envolvendo a laringe), broncoespasmo graves, amritmias
a amare] deada ou jada, sabor amargo. cardfacas, queda da pressio sanguinea (algumas vezes
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. precedida por aumento da pressio sanguinea) e choque
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das circulatério.

G criancas. Em paclentﬁ com smdmmc da asma analgésica, reagSes de
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR fr ti na forma de ataques
Tomar os comprimidos com wm pouco de liquide, por via asméticos.
oral. Distiirbios da pele e tecido subcuténeo
A principio, a dose ¢ 8 via de administragio escolhidas Além das manifestagies de e de reagbes
dependem do efeito analgésico desejado e das condigSes do anafildticas/anafilactoides mencionadas acima, podem
paciente. Em muitos casos, a administrag#o oral ou retal é ocorrer i mente erupgdes medi )sas fixas;

suficiente para obter analgesia satisfatdria.

Quande for 4rio um efeito analgésico de inicio ripido

ou quando a admuuslﬂgao por via oral ou retal for

cor recor ea por via

intravenosa ou intramuscular.

O tratamento pode ser mtcrmmpldo a qualqucr instante sem

p danos ao areti

medicagao.

IQUEGO-DIPIRONA comprimidos 500 mg: adultos ¢

adolescentes acima de 15 anos: 1 a2 comprimidos até 4

vezes ao dia. Este medicamento nZo deve ser mastigado.

Se o efeito de uma tinica dose for insuficiente ou ap6s o

efem ana!gésxca ter diminuido, a dose pode ser rcpeuda
logia e a dose ima didria,

ap

dmto acima.
Nio hd estudos dos efeitos de lQUEGO-DIPIRONA
comprimldos administrada por vias n3o recc dad;

raramente exantema e, ¢m casos isolados, sindrome de
Stevens-Johnson {reagio alérgica grave, envolvendo erupgio
cutinea na pele e mucosas) ou sindrome de Lyell ou
Necrélise Epidérmica Téxica (sindrome bolhosa rara e
grave, caracterizada clinicamente por necrose em grandes
#reas da epiderme. Confere ao paciente aspecto de grande
quclmadum) (vide Adverténcias). Deve-se interromper

o uso de medi suspeitos.
Dismrblos do sangue e sistema linfitico
Anemia apldstica, agranulocitose e pancitopenia, incluindo
casos fatais, leucopenia e trombocitopenia. Estas rea¢des sio
consideradas imunolégicas por natureza. Elas podem ocorrer
mesmo apos IQUEGO-DIPIRONA ter sido utilizada
previamente em muitas ocasiges, sem complicagGes.
Os sinais tipicos de agranulocitose incluem les3es
inflamatérias na mucosa (ex. orofaringea, anorretal, genital),
infl > na febre (mesmo inesperadamente

Ponamo. por seguranga o para garantir a eficdcia deste

a aglo deve ser por via oral.
IQUEGO-DIPIRONA soluz;ao oral: Tomar a solugdo oral
<com um pouco de Ifquido, por via oral.
Cada 1 mL =20 gotas.
Adultos ¢ adolescentes acima de 15 anos: 20 a 40 gotas em
administragdo inica ou até o mAximo de 40 gotas 4 vezes ao

persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes
tecebendo terapia com antibiético, os sinais tipicos de
agranulocitese podem ser mini) A taxa de sedi
eritrocitéria é extensivamente sumentada, enquanto que o
de nédulos linfaticos & tipi leve ou ausente.
Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior
tendéncia para sangramento ¢ aparecimento de petéquias na
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pele e membranas mucosas.

Distitrbios vasculares

Reagbes hipotensivas isoladas

Podcm ocorrer ocasmnalmente apés a administragdo, reagoes
1as isoladas (possivelmente por

medlat;ao farmacolég:ca e nfic acompanhadas por outros

sinais de reagBes anafiliticas/anafilactoides); em casos raros,

estas reagfes apresentam-se scb a forma de queda critica da

pressio sanguinea.

Distdrbios renais e urindrios

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com

histérico de doenga renal, pode ocorrer piora aguda da fungdo

renal (insuficiéneia renal aguda), em alguns casos com

oligtiria, antiria ou proteintiria. Em casos isclados, pode

ocorrer nefrite intersticial aguda.

Uma colmgio avermelhada pode ser observada algumas

vezes nia urina. Isso pode ocorrer devido 3 PTESCUGa ¢ do

metabélito dcidor dpico, em baixas 3

Em casos de eventos adversos, notifique 2o Sistera de
NotificagBes em Vigilincia Sanitiria-NOTIVISA
disponfvel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.ktm, ou para s
Vigilancia Sanitiris Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Apés superdose aguda foram registradas reagGes como:
phuseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da fun¢do
renal/insuficiéncia renal aguda (ex. devido 3 nefrite
intersticial) [ mais mmmtc, sintornas do sistema hervoso
central ( coma, IsBes) e queda da
pressdo sanguinea (alg vezes progredindo para choque)
besn como arritmias cardfacas (taquicardia). Apds a
administragdo de doses muito elevadas, a excregio de um
metabblito inofensivo (6mdo rubazénico) pode provocar
coloragio avermelhada na urina.

Tratamento

Nio existe antfdoto especifico conhecido para dipirona. Em
caso de administragdo recents, deve-se limitar a absorgdo
sistémica adicional do principio ativo por meio de
procedimentos primérios de desintoxicag&o, como lavagcm
géstrica ou aqueles que reduzem a absorggo (ex. carvdo
vegetal ativado). O principal metabélm) da dipirona (4-N-
metilami irina) pode ser do por hemodiélise,
‘hemofiltragfio, hemoperfusdo ou filtragio p 4

Em caso de intoxicacio ligue para 0300 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS-1.0884.0324

Farmacéutico Responsavel:

Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO N° 3319
ESTADO DE GOIAS SECRETARIA DA SAUDE
IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE
GOIAS S.A.

Av. Anhanguera, 9.827 - Bairo Ipiranga,

CEP: 74.450-010 - Goiénia — Gois.

CNPJ N°01.541.283/0001-41 - Inddistria Brasileira

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

1Q110145385/01.2014 A4
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada
pela Anvisa em 13/05/2013,
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Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Versso do Documento: 00
Coédigo Material: 110145526 Pagina: 01 de 04
Titulo do Documento: BULA IQUEGO - AMOXICILINA - PROFISSIONAL DE SAUDE
Elaborado por: Revisado por: liavlsado por: " Aprovado por:
Stoa Mares Stivaf Faquim A e Y ooy
Divisdo Desenv. Embalagens Divisdo Désm’gmbalégens Geréncia Desenvolvime| Geréncia Garantla“a Qualidade
0910612014 062014 06201 e 014

3

A Papel B - Impressao
s Tipo: Off Set C- Caracteristic%s dimensionais
Tipo: Apergaminhavel (AP) - )
Cor- Branco Cor: Preto - Pantone Process Black | | Comprimento | 498 mm £ 1 mm
. Letras Utilizadas:| Times New Roman Altura , 1
Gramatura: | 56 g/m? 297.mm + 1 mm
Arte Anexa

MODELO PARA DOBRAS
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0O fomecedor deve encaminhar uma amostra ac Desenvolvimento de Embalagens, para andlise quanto a qualidade do material e dimensdes, antes de
confeccionar o lote referente a cada pedido. O recebimento do material esta condiclonado a esta prévia aprovagéo.

« Omaterial deve serembalado em grupe de 10 unidades, envolto em tirade papel, fechado com fita adesiva (nédo deve ser utilizada cola, liga
de borracha ou qualquer outro material que possa danifica-lo) embrulhado em papel Kraft pardo, contendo no méaximo 25 grupos. Dentro de
calxas de papeldo ondulado reforgado, em perfeito estado, Isentas de rasgos, manchas, umidade, poeira e corpos estranhos;

« Sobre paletes medindo: 1,0m comprimento x 1,20 mlargura, envolvidos em filme PVC e o peso ndo deve sersuperiora 500 kg;

A Nota Fiseal deve conter dados coerentes com o pedido de compra e com o Laudo de Controle de Qualidade do fabricants, tais como: nome do
fornecedor, lote do material, quantidade pedida e valorda Nota Fiscal;

«Presenca do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do material contendo os seguintes dados: nome do fomecedor, nome do fabricants, lote
do fabricante, data de fabricagiio e data de validade do material;

«=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 da fabricagdo, data de validade, n® da Nota Fiscal, n° laudo do fabricante.

Histérico de Revisdes:

Versao 0 09/06/2014: Emissoinicial e adequagdoa RDC-47/09.
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE
INICIAR O TRATAMENTO.

IDENTIFICACAQ DO MEDICAMENTO

IQUEGO-AMOXICILINA penicillin vs. amoxicillin in children with group A beta

amoxicHina hemolytic streptococcal tonsillopharyngitis. Clin Pediatr
(Phila}. 2003 Apr;42(3):219-25.

APRESENTACOES

Suspens#o oral (250mg/5mL) frasco com 60 mL, 120mL,
150 mL, acompanhado de copo dosador.
Cipsulas de 500 mg em embalagem com 10 unidades.

apresentavam quadro de faringo-amigdalite causada por
Streptococcus Beta-hemolitico, foi obtido cura clinica em
84% dos pacientes tratados com amoxicilina.

Referéncia; Curtin-Wirt C, Casey JR, et al. Efficacy of

A grande maioria das diretrizes que discorrem sobre o
tratamento da pneumonia adquirida na comunidade indicam
como terapéutica empfrica amoxicilina administrada por via
oral ou amoxicilina / clavula.nato. ou ccfumxxma por via

USO ORAL intr quando os p n de

USO ADULTO E PEDIATRICO hospitalizagdo. O Centers for Disease Control Drug-
Resistant S. pneumoniae Therapeutic Working Group

COMPOSICRO identificou betalactdmicos orais, incluindo cefuroxima,

P6 para suspenséo oral de 250 mg/SmL
Cada 5 mL de suspensdo oral de 250 mg/SmL contém:

amoxicilina e amoxicilina / dcido clavulanico como op¢des
apropriadas para a terdpia de primeira linha na pneumonia

amoxicilina tri-hi 286,95 mg adquirida na comunidade em adultos em tratamento
(equivalentes a 250 mg de amoxicilina) ambulatorial e criangas.
excipientelq.s.p. 5mL Referé McCracken GH Jr. Diagnosis and management

Excipiente: carmelose sddica, benzoato de sbdio, diéxido de

of pneurnonia in children. Pediatr Infect Dis J. 2000

silicio, aroma de cereja em pé, eritrosina dissédica (corante Sep;19(9):924-8

vermelho n° 3 eritrosina), citrato de sédio e sacarose. Jain NK et al (1991) reallzou um estudo com 38 pacientes
com diagnéstico de b ia, 0 qual d U que a

Ciépsula 500 mg posologla de3 gde amoxxc:lma duas vezes ao dia foi eficaz

6 Cada cépsula contém: em 66.66% dos pacientes que apresentaram falha com o
amoxicilina tri-hidratad. 574 mg tratamento com 1,5g duas vezes ao dia.
(equwalentm a 500 mg de amoxicilina} Refm’.ncm Jain Nl( et al Clinical and splmmctnc
p 1q.5.p. 1 cépsula. in bronch is - effects of varying doses of
T Excipi de ésio e didxido de silicio. amoxyc:llm Lung India. 1991 Aug; 9(3): 904

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

1. INDICAGOES

IQUEGO-AMOXICILINA é um antibiético de amplo
espectro indicado para o tratamento de infecedes bacterianas
causadas por germes sensiveis 3 agio da amoxicilina. As
cepas dos seguintes microrganismos geralmente sdo sensiveis
2 agdo bactericida de IQUEGO-AMOXICILINA in vitro:

Gram-positivos

Aecrébics: E faecalis, Strep pr
Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans,
Staphylococcus aureus sensivel a penicilina, espécies de
Corynebacterium, Bacillus anthracis, Listeria
MONOCYtogEnes.

Anaerdbios: espécies de Clostridium.

Gram-negativos

Acrdbxos' Hzemophltus mﬂuenzae Escherichia coli, Proteus
mirabilis, esp de pécies de Shigella,

Bordetella pertussis, espécies de Brucella, Neisseria

gonorrhoeac, Neisseria meningitidis, Pasteurella septica,

Vibrio cholerae, Helicobacter pylori.

A amoxicilina & ivel 2 d dagéo por betal:

portanto o espectro de atividade de IQUEGO-

AMOXICILINA nfo abrange os microrganismos que

produzem essas enzimas, ou seja, ndo inclui o

ddour et al. (1989) 92,3% de sucesso clinico em
231 pacientes do sexo feminino com gonorreia, tratadas com
dose iinica 3 g de amoxicilina ¢ probenecida. Em outro
estudo, Klima (1978) submeteu 70 pacientes do sexo
masculino com gonorreia aguda, a tratamento com uma dose
tnica de 2 g de amoxicilina, sendo que o regime adotado foi
bem sucedidos em 98,2% dos casos.
Referéncia: Baddour LM, Gibbs RS, Mertz G, Cocchetto
DM, Noble RC. Clinical comparison of single-oral-dose
ceﬁ.u'oxlme axeul and amoxlcxllm with probenecid for
in women, Antimicrob
Agents C’hemot.her 1989; 33(6): 801-804. Klima J. Single
dose treatment of acute male gonorrhoea with amoexycillin.
Ceskoslovenska dermatologie 1978; 53(2): 118-23.

3, CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propricdades farmacodiniimicas
IQUEGO-AMOXICILINA contém como principio ativo a
amoxicilina - quimicamente, D-(-)-alfa-amino p-
hidroxibenzil penicilina, uma aminopenicilina semissintética
do grupo betalactimico de antibidticos. Tem amplo espectro
de atividade antibacteriana contra muitos microrganismos
gram-positives e gram-negativos, agindo através da inibigio
da biossintese do mucopeptideo da parede celular.
IQUEGO-AMOXICILINA age rapidamente como
bactericida e possui o perfil de seguranca de uma penicilina.
A amoxicilina & suscetivel 4 degradagiio por betalactamases
€, portanto, o espectro de atividade de IQUEGO-
AMOXICILINA nio abrange os microrganismos que

Staphylocaccus resistente e todas as cepas de Psey
Klebsiella e Enterobacter.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A amoxicilina (80-90mg/kg/dia, em duas doses didrias) ¢
indicada como primeira escolha no tratamento da otite média
aguda em estagio inicial,

Referéneia: Casey JR.Treating acute otitis media post-PCV-7:
judicious antibiotic therapy. Postgrad Med. 2005 Dec;118(6
Suppl Emerging):32-3, 24-31)

Um cstudo duplo cego, randomizado demonstrou eficicia
clinica em 90% dos pacientes com otite média aguda, quando
tratados com amoxicilina nas doses de 40 a 45 mg/kg/dia.
Referéncia: Garrison, GD, et al. High-dose versus standard-
dose amoxicillin for acute otitis media. Ann Pharmacother
38(1):15-19, 2004.

WNo tratamento de rinossinusite bacteriana o IQUEGO-
AMOXICILINA demonstrou eficicia clinica em 83 a 88%
dos casos.

Referéncia: Poole MD, Portugal LG. Treatment of
rhinosinusitis in the outpatient setting. Am J Med. 2005
Jul;118 Suppl 7A:458-508.

Em um estudo conduzido com 389 criancas que

d essas enzil entre eles Staphylococcus
res1stente ¢ todas as cepas de Pseudomonas, Klebsiella ¢
Enterobacter.

A prevaléncla de resménm adqumda é dependente do
tempo ¢ | c

pode ser muito alta. E dese_,avel que se tenham mformac,oes
locais quanto a resisténcia, particularmente quando se tratar
de infecgSes graves.

Propricdades farmacocinéticas

Absorgo

IQUEGO-AMOXICILINA ¢ bem absorvido. Sua
administraciio oral na dosagem de 3 vezes ao dia geralmente
produz altos niveis | do
momento da ingestdo de alimentos. IQUEGO—
AMOXICILINA apresenta uma boa penetragio nas
secregdes bronquiais ¢ elevadas concentragées urinarias na
forma de antibistico inalterado.

Distribuigéio
A amoxicilina nfo é altamente ligada a proteinas
plasméticas; cerca del18% do total da droga presente no
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plasma sdo ligados a proteinas. A amoxicilina se difunde
rapidamente na maioria dos tecidos e liquidos corporais, com
excegdo do cérebro e da medula espinhal. A infl
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tr: y com antibidticos durante a gravidez, IQUEGO-

geralmente aumenta a permeabilidade das meninges s
penicitinas, ¢ isso pode ser aplicado & amoxicilina.

Exerecdo

A principal via de eliminagdo da amoxicilina sdo os rins.
Cerca de 60% a 70% de IQUEGO-AMOXICILINA sdo
excretados inalterados pela urina durante as primeiras seis
horas apés a ad.mmxstmcao de uma dose padrio. A meia-vida
de eliminagfio é de aprox uma hora.

IQUEGO-, A.MOXICXLINA bém é parcial liminad
pela urina, como écido peniciloico inativo, em quantidades
equivalentes 2 10% a 25% da dose inicial.

A administrag3o simultinea de probenecida retarda a
excregdo da amoxicilina.

4. CONTRAINDICACOES

A amoxicilina ¢ uma penicilina e no deve ser administrada a
pacientes com histérico de hipersensibilidade a antibidticos
betalactdmicos (p. ex. penicilinas ¢ cefalosporinas).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Antes de iniciar o tratamento com IQUEGO-AMOXICILINA
(amoxicilina), deve-se fazer uma investigagfio cuidadosa das
reagbes prévias de hipersensibilidade do paciente a
penicilinas ou cefalosporinas. Sensibilidade cruzada entre
penicilinas e cefalosporinas é bem documentada. H4 refatos
de reagdes de hipersensibilidade (anafilactoides) graves e
ocasionalmente fatais em pacientes sob tratamento com
penicilinas, Essas reag§es sdo mais provaveis em individuos
com histérico de hip ibilidade a antibidticos
betalactimicos (ver Contraindicagdes). Se uma reagio
alérgica ocorrer, IQUEGO-AMOXICILINA deve ser
descontinuado e deve ser instituida uma terapia alternativa.
Reagdes a.naﬁlétxcas sérias podem exigir um tratamento de
com adrenalina. Pode ser necessério o
uso de oxigénio, esterdides intravenosos e manejo das vias
aéreas, incluindo intubagdo.
Deve-se evnar a amoxicilina se houver suspelm de
iosa, jA que a de rashes
eritematosos {(mobiliformes) ap6s o uso de amoxicilina tem
sido associada a esta condigdo.
O uso prolongado também pode, <ol
supereresci de mi nio
Colite pseudomembranosa tem sido relatada com o uso de
antibibticos e a gmvxdade pode variar de leve A grave (nsco
de vida). Portanto, ¢ importante iderar o d em

resultar em

AMOXICILINA pode ser considerado apropriado quando os
beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais
associados ao medicamento,

Categoria B de risco na gravidez.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres grividas
sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Lactagdio

A amoxiciling pode ser ad da durante a I
Com excegdo do risco de sensibilidade relacionada 3
excregiio de quantidades minimas de amoxicilina pelo leite
matemno, nio existem efeitos nocivos conhecidos para o
bebé lactente.

Uso em ldosos, crmn(;as e outn)s grupos de nsco

As a posalogi
(ver a segio Posologla e Modo de Usar).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A probenecida reduz a secregdo tubular renal da
amoxicilina. Portanto, o uso concomitante com IQUEGO-
AMOXICILINA pode resultar em nfveis maiores ¢ de
duragdo mais prolongada da amoxicilina no sangue.

Assim como outros antibiéticos, IQUEGO-AMOXICILINA
pode afetar a flora intestinal, levando a uma menor
reabsorgiio de estrégenos, e reduzir a eficdcia de
contraceptivos orais combinados.

A administragao concomitante de alopurinol durante o
tratamento com amoxicilina pode aumentar a probabilidade
de reagdes alérgicas de pele.

Recomenda-se que, na realizagdo de testes para verificagdo
da presenga de glicose na urina durante o tratamento com O
amoxicilina, sejam usados métodos de glicose oxidase
enzimética. Devido s altas concentragdes urinarias da
amoxicilina, leituras falso-positivas sdo comuns com
métodos quimicos.

Na literatura, h4 casos raros de aumento da Razdo
Normalizada Intemacional (RNI av do em

tratados com acenocumarol ou varfarina para os quais 6
prescrito amoxicilina. Se a coadministragio for necesséria, o
tempo de protrombina ou a razdo normalizada internacional
{RNI) devem ser cuidadosamente monitorados com a
introdugdo ou retirada do tratamento com IQUEGO-
AMOXICILINA.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
Cuidados de ar

pacientes que desenvolveram diarreia durante ou apbs o uso
de antibidticos. Se ocorrer diarreia prolongada ou
significativa ou o paciente sentir célicas abdominais, o
tratamento deve ser interrompido imediatamente e o paciente
deve ser avaliado.

Deve-se ajustar a dose em pacicntes com insuficiéncia renal
(ver a segdo Posologia ¢ Modo de Usar).

Muito raramente se observou cristalitia, em pacientes com
reducgo do débito urindrio e que estavam predominantemente
em terapia parenteral. Durante a administrago de altas doses
de amoxicilina, é aconselhavel manter ingestfio hidrica e
débito urinario adequados a fim de reduzir a possibilidade de
cristaliria por amoxicilina (ver a segdo Superdose).

Tem sido relatados £asos Taros de prolongamento anormal do
tempo de p t da) em paci que
reccbemm IQUEGO-AMOXICILINA ¢ anticoagulantes
orais. Deve ser realizada monitorizagio apropriada quando
anticoagulantes sdo prescritos concomitantemente. Ajustes na
dose de anticoagulantes orais podem ser necessarios para
manter o nivel desejado de anticoagulagio.
IQUEGO-AMOXICILINA em suspensio oral, 250 mg/5mL,
contém benzoato de sédio que & ligeiramente irritante da
pele, olhos € mucosas. Isto pode aumentar o risco de ictericia
em recém-nascidos.

Atenglio: IQUEGO-AMOXICILINA suspensio oral contém
N aglicar; portanto, deve ser usado com cautela em portadores
o de diabetes.

Efeitos sobre a
miquinas

Nio foram observados efeitos adversos sobre a capacidade de
dirigir veiculos e operar méquinas.

idade de dirigir veiculos ¢ operar

Gravidez e lactagiio
Gravidez
A seguranca da utilizagio deste produto na gravndez néo foi

estabelecida por estudos lados em

0Os estudos de reprodugéo realizads li Dusoda
amoxicilina em camundongos ¢ ratos em doses até dez vezes
maiores que as indicadas para seres | ¢ nfio 1

Conservar as cipsulas na embalagem original, protegido da
umidade ¢ em temperatura ambiente (entre 15°C ¢ 30°C).
Conservar o produto em pé na embalagem original,
protegido da umidade e em temperatura ambiente {entre
15°C e 30°C).

Apos 0 preparo da suspensfio manter em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C), por até 7 dias.

Nimero de lote e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. G
Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Capsulas de 500 mg de duas cores {corpo rosa transparente e

tampa azu! transparente) contendo um pé branco, isento de

particulas estranhas.

Suspensio oral 250 mg/5mL € um pé rosa (para

reconstituigio), sabor cereja, isento de particulas estranhas,

que apbs a reconstituigdo resultard em uma suspensio

homogénea rosa.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

As capsulas devem ser ingeridas inteiras com 4gua. Ndo
devem ser mastigadas.

A cépsula pio deve ser partida, aberta ou mastigada.

Suspensio oral ~ preparo:

Lverifique se o lacre do frasco esté intacto;

2.para liberar o pé que fica preso no fundo do frasco agite-o
antes de abri-lo. Isto facilitard a reconstituigiio;

3.ponha Agua filtrada no frasco até a marca indicada e agite-
o bem para que o pd se misture totalmente com a 4gua;

4.se a mistura ndo atingir a marca indicada, espere a espuma
baixar e complete {lentamente) com dgua filtrada, agite
outra vez ¢ frasco € espere a espuma baixar até que o
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produto atinja exatamente a marca indicada.

Utilize o copo dosador para tomar o medicamento.

A suspensiio oral, apds a reconstituigio, ficara estdvel por 7
dias se for conservada em temperatura ambiente (entre 15°C
€30°C).

Agite a suspensdo oral antes de usé-la.

Atenciio: IQUEGO-AMOXICILINA suspensiio oral
contém aclcar; portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de diabetes.

Posologia
Atengéo, para doses menores que 500 mg é necessério o
uso da suspensdo oral.

Dose para adultos (inclusive pacientes idosos)

A dose padrio para adultos (inclusive pacientes idosos) ¢ de
250 mg trés vezes ao dia, aumentada para 500 mg trés vezes
a0 dia nas infec¢des mais graves.

.y Tivel &

Tr: com d alta (o ¥ é
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exclusiva do uso de IQUEGO-AMOXICILINA e pode
ocorrer com outras penicilinas.

A menos que esteja indicado o contrério, a frequéncia dos
eventos adversos é derivada de mais de 30 anos de pos-
comercializagdo.

Reagdes comuns# (>1/100 e <1/10): diarreia, nausea ¢ rash
cutdneo.

Reagdes incomuns# (>1/1.000 ¢ <1/100): vomito, urticéria e
prurido.

Reacﬁm multo raras (<1/10.000)
rcverslvsll luind

neutropenia grave ou

penia reversivel e anemia
hemolitica, prolongamento do tempo de sangramento ¢ do
tempo de protrombina;
- como com outros antibidticos, reagdes alérgicas graves,
incluindo edema angioneurdtico, anafilaxia (ver
Adverténcias e Precaugdes), doenga do soro e vasculite por
hip ibilidade. Em caso de rea¢do de hipersensibilidade,

de 6 g zo dia em doses divididas)

Recomenda-se a dose de 3g duas vezes 2o dia, em casos
apropriados, para tratamento de infecgéio purulenta grave ou
tecorrente do trato respiratorio inferior.

Tratamento de curta duragfio
Na gonorreia: dose tinicade 3 g.

Erradicacfio do Helicobacter em Glcera péptica (duodenal

e géstrica)

Recomenda-se o uso de IQUEGO-AMOXICILINA duas

vezes ao dia em associagiio com um inibidor da bomba de
0 prétons e agentes antimicrobianos,

- omeprazol 40 mg didrios, amoxicilina 1 g duas vezes ao dia

e claritromicina 500 mg duas vezes ao dia, por sete dias; ou

- omeprazol 40 mg didrios, amoxicilina 750 mg a I g duas

vezes ao dia ¢ metronidazol 400 mg trés vezes 2o dia, por

sete dias.

Dose para criangas (até 10 anos de idade)
A dose padriio para criancas é de 125 mg trés vezes ao dia,
aumentada para 250 mg trés vezes ao dia nas infecgdes mais

graves.

Pacientes com insuficiéncia renal

Na insuficiéncia renal, a excregdo do antibi6tico é retardada;

dependendo do grau de insuficiéncia, pode ser necessério

reduzir a dose didria total, de acordo com 0 esquema a seguir.

- Adultos ¢ criangas acima de 40 kg

Insuficiéncia leve (clearance de creatinina maior do que 30

mL/min): nenhuma alteragio na dose.

Insuficiéncia moderada (clearance de creatinina de 10 a 30

mL/min): no méximo 500 mg duas vezes ao dia.

Insuficiéncia grave (clearance de creatinina menor do que 10

mL/min): no méximo 500 mg uma vez ao dia.

- Criangas abaixo de 40 kg

Insuficiéncia leve (clearance de creatinina maior do que 30
‘ mL/min): nenhuma alteragio na dose.

Insuficiéncia moderada (clearance de creatinina de 10 a 30

mL/min): 15 mg/kg duas vezes ao dia (méximo de 500 mg

duas vezes ao dia).

Insuficiéncia grave (clearance de creatinina menor do que 10

mL/min): 15 mg/kg uma vez ao dia (maximo de 500 mg).

Pacientes que recebem didlise peritoneal

A posologia indicada ¢ a mesma dos pacientes com

insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina menor do

que 10 mL/min).

A amoxicilina nfio é removida por diélise peritoneal.

Pacientes que recebern hemodialise

A posologia recomendada ¢ a mesma dos pacientes com

insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina menor do

que 10 mL/min). A amoxicilina é removida da cirqulagdo por

hemodidlise. Portanto, uma dose adicional (500 mg para

adultos e 15 mg/kg para criangas abaixo de 40 kg) pode ser

administrada durante e ao final de cada didlise.

Indica-se a terapia parenteral nos casos €m que a via oral é

considerada inadequada e, particularmente, para o tratamento

urgente de infec¢des graves.

Na insuficiéncia renal, a excregfio do antibiotico é retardada

e, dependendo do grau de insuficiéncia, pode ser necessério

reduzir a dose didria total.

5. REACOES ADVERSAS

As reagdes ad estdo a frequéncia.
Sgo classificadas como muito comuns (>1/10), comuns
(>1/100 a <1/10), incomuns (>1/1.000 a <1/100), raras
>1/10.000 a <1/1.060) ¢ muito raras (<1/10.000).

A maioria dos efeitos colaterais listados a seguir ndo ¢

deve-se descontinuar o tratamento;

- hipercinesia, vertigem e convulsdes (podem ocorrer
convulsGes em pacientes com fungio renal prejudicada ou
que usam altas doses);

- candidiase mucocutinea;

- colite associada a antibidticos (inclusive a
pseudomembranosa e a hemorrégica), lingua pilosa negra;

- hepatite e ictericia colestisica; aumento moderado de AST
e/ou ALT (o significado desse aumento ainda nio esti
claro);

- reagdes cutdneas com eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica téxica, demmtlte
bolhosa e esfoliativa ¢
agudo;

- nefrite intersticial e cristaliria (ver Superdose).

# A incidéncia desses efeitos adversos foi determinada a
partir de estudos clinicos que envolveram aproxumadamcnte
6.000 pacientes adultos e peditricos que faziam uso de
amoxicilina. Os demais efeitos foram obtidos a partir de
dados de farmacovigitincia pos-comercializagéo.

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema de
NotificagSes em Vigildncia Sanitiria - NOTIVISA,
disponivel em

www.anvisa. gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a
Vigilancia Sanit4ria Estadual ou Municipal.

10, SUPERDOSE e
Efeitos gastrointestinais tais como niusea, vémitos ¢
diatreia podem ser evidentes e sintomas de desequilibrio de
agua/eletrélitos devem ser tratados sintomaticamente.
Observou-se a possibilidade de a amoxicilina causar
cristaliiria, que em alguns casos pode levar insuficiéncia
renal (ver Adverténcias ¢ Precaugdes).

A amoxicilina pode ser removida da circulagio por -
hemodidlise.

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

DIZERES LEGAIS
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Condigbes para Recebimento:

#Ofomecedor deve encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de Embalagens, para andlise quanto a qualidade do material e dimensbes, antes de
confeccionar o lote referente a cada pedido. O recebimento do material esta condicionado a esta prévia aprovagio.

O material deve ser embalado em grupo de 50 unidades, envolto em tira de papel, fechado com fita adesiva ( ndo deve ser utilizada cola, liga
de borracha ou qualquer outro material que possa danifica-io) embrulhado em papel Kraft pardo, contendo no méximo 05 grupos., Dentro de
caixas de papelio ondulado raforgado, em perfeito estado, isentas de rasgos, manchas, umidade, poeira e corpos estranhos;

. Sobre paletes medindo: 1,0m comprimentox 1,20 mlargura, envolvidos emfilme PVC ¢ opeso ndo deve sersuperiora 500kg;

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

Presenga do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do material contendo-os seguintes dados: nome do fomecedor, nome do fabricante, lote
dofabricante, data de fabricagéo e data de validade do material; ,

«Cada volume do material deve ser identificado com 0s seguintes dados: nome do material, quantidade por volume, nome do fornecedor, nome do
fabricante, lote do fabricante, data de fabricagéo, data de validade, n® da Nota Fiscal, n°laudo do fabricante.

Histérico de Revisdes:

Verséo 0 10/06/2014: Emissoinicial eadequagfio a RDC-47/08.
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IQUEGO-DIPIRONA

dipirona

IQUEGO-DIPIRONA

dipirona monoidratada

APRESENTACAO

Comprimido 500 mg embalagem com 19.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO
ACIMA DE 15 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Dipirona Monoidratada ...
Excipiente q.s.p....c.cocoenvee.
(Excipientes: amido, gelatina, talco, estearato de
magnésio, alcool etilico, 4gua purificada).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO £
INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado como analgésico
(medicamento para dor) e antitérmico
(medicamento para febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

IQUEGO-DIPIRONA ¢é um medicamento 4 base
de dipirona, utilizado no tratamento da dor e
febre. Os efeitos analgésico e antitérmico podem
ser esperados em 30 a 60 minutos apds a
administragdo e geralmente persistem por
aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

IQUEGO-DIPIRONA nio deve ser utilizada
caso vocé tenha:

- alergia ou intolerincia 4 dipirona ou a qualquer
um dos componentes da formulag@o ou a outras
pirazolonas (ex. fenazona, propifenazena) ou a
pirazolidinas (ex. fenilbutazona,oxifembutazona)
incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de
agranulocitose (diminuigdo acentuada na
contagem de glSbulos brancos do sangue) com
uma dessas substincias;

- fung3o da medula 6ssea prejudicada (ex. apés
tratamento citostitico) ou doengas do sistema
hematopoiético (responsével pela produgéo das
células sanguineas),;

- desenvolvido broncoespasmo (contragdo dos
brénquios levando a chiado no peito) ou outras
reagbes anafilactoides, como urticria (erup¢o
na pele que causa coceira), rinite (irritagio ¢
inflamagdo da mucosa do nariz), angioedema
(inchago em regido subcutinea ou em mucosas)
com uso de medicamentos para dor tais como
salicilatos, paracetamol,diclofenaco, ibuprofeno,
indometacina, naproxeno.

- porfiria hepatica aguda intermitente (doenca
metabélica que se manifesta através de
problemas na pele e/ou com complicagdes
neurolégicas) pelo risco de indugdo de crises de
porfiria;

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-
desidrogenase (G6PD), pelo risco de hemoélise
(destruigdo dos glébulos vermelhos, 0 que pode
levar 3 anemia);

- gravidez e amamentagio

Este medicamento ¢é contraindicado para
menores de 3 meses de idade ou pesando
menos de 5 kg.

Este medicamento nfio deve ser utilizado por
mutheres gravidas sem orientagio médica ou
do cirurgifo-dentista. Informe imediatamente

...] comprimido

seu médico em caso de suspeita de gravidez.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS
Agranulocitose (diminuigdo do mimero de
granuléeitos, que sdo tipos de glébulos brancos,
em consequéncia de um distirbio na medula
dssea) induzida pela dipirona é uma ocorréncia
de origem imunoalérgica, que pode durar pelo
menos 1 semana. Essas reages s30 raras, mas
podem ser graves, com 1isco & vida e podem, em
alguns casos, ser fatais. Interrompa o uso da
medicagio e consulte seu médico imediatamente
se alguns dos seguintes sinais ou sintomas
ocorrerem: febre, calaftios, dor de garganta,
lesdo na boca.
Pancitopenia [diminuigio global das células do
sangue (glébulos brancos, vermelhos e
plaquetas)]: interrompa o tratamento e procure o
seu médico se ocorrerem alguns dos seguintes
sinais ou sintomas: mal estar geral, infecggo,
febre persistente, hematomas, sangramento,
palidez.
Choque anafilético (reagfo alérgica grave):
ocorre principalmente em pacientes sensiveis.
Portanto a dipirona deve ser usada com cautela
em pacientes que apresentem alergia atépica ou
asma (vide “Quando nfo devo usar este
medicamento?”).
Reagbes cutineas graves: reagdes cutineas com
risco & vida, como Sindrome de Stevens-
Johnson (forma grave de reagdo alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas e grandes
4reas do corpo) e Necrélise Epidérmica Téxica
ou Sindrome de Lyell (quadro grave, onde uma
grande extensic de pele comeca a apresentar
bolhas e evelui com 4reas avermelhadas
semelhante a uma grande queimadura) tém sido
relatadas com o uso de dipirona. Se desenvolver
sinais ou sintomas tais como: erupgdes cutineas
muitas vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o
tratamento deve ser descontinuado
imediatamente e nfio deve ser retomado.
PRECAUGOES
Reagdes anafilaticas/anafilactoides (reagfio
alérgica grave e imediata que pode levar i
morte).
Caso vocé esteja em alguma das situagdes
abaixo, converse com seu médico, pois estas
situacGes apresentam risco especial para
possiveis reagSes anafilaticas graves
relacionadas & dipirona (vide “Quando n3o devo
usar este medicamento?"’):
- asma brénquica, particularmente aqueles com
rinosinusite poliposa concomitante (processo
inflamatério no nariz e seios da face com
formagio de pblipos) ;
- urticéria crénica;
- intoleréincia ao 4lcool, por exemplo, pessoas
que reagem até mesmo a pequenas quantidades
de bebidas alcodlicas, apresentando sintomas
como espirros, lacrimejamento & vermelhidio
acentuada da face;
- intolerdncia a corantes (ex. tartrazina) ou a
conservantes (ex.: benzoatos).
Se vocé tem alguma alergia, informe seu médico
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¢ use IQUEGO-DIPIRONA somente sob
orientagZo.

Reagbes hipotensivas (de pressio baixa)
isoladas.

A administragio de dipirona pode causar reagdes
hipotensivas isoladas (vide “Quais os males que
este medicamento pode me causar?”). Essas
reagdes sdo possivelmente dose dependentes e
ocomem com maior probabilidade apés
administragdo injetavel.

Para evitar as reagdes hipotensivas scveras desse
tipo:

- reverter a hemodinimica (problemas no sisterna
circulat6rio) em pacientes com hipotens&o pré-
existente, em pacientes com redugfo dos fluidos
corpéreos ou desidratagdo, ou com instabilidade
circulatéria ou com insuficiéncia circulatéria
incipiente;

- deve-se ter cautela em pacientes com febre alta.
Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizada
com extrema cautela e a administraggo de
IQUEGO-DIPIRONA em tais circunstincias
deve ser realizada sob cuidadosa supervisao
médica, Podem ser necessérias medidas
preventivas (como estabilizagio da circulagéo)
para reduzir o risco de reagio de queda da
pressdo sanguinea.

A dipirona s6 deve ser utilizada sob cuidadoso
monitoramento hemodin&mico em pacientes nos
quais a diminuigio da pressio sanguinea deve ser
evitada, tais como pacientes com doenga
cardfaca coronariana grave (doenga grave no
coragio) ou obstrugdo dos vasos sanguineos que
irrigam o cérebro.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do
figado, recomenda-se que o uso de altas doses de
dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de
eliminagéo é reduzida nestes casos.

Gravidez e amamentagiio

Recomenda-se no utilizar IQUEGO-DIPIRONA

durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso
de IQUEGO-DIPIRONA durante o segundo
trimestre da gravidez sé deve ocorrer apds
cuidadosa avaliagio do potencial risco/beneficio
pelo médico. IQUEGO-DIPIRONA néo deve ser
utilizada durante os 3 1iltimos meses da gravidez.
Os metabélitos da dipirona s8o excretados no
leite matemno. A amamentagio deve ser evitada
durante e por até 48 horas ap6s a administragio
de IQUEGO-DIPIRONA.

Populagdes especiais

Pacientes idosos: deve-se considerar a
possibilidade das fung3es do figado e rins
estarem prejudicadas.

Criangas: menores de 3 meses de idade ou
pesando menos de 5 kg ndo devem ser tratadas
com dipirona,

IQUEGO-DIPIRONA comprimidos ndo é
recomendada para menores de 15 anos. E
recomendada supervisdo médica quando se

~ administra dipirona a criangas pequenas.

" Restricdes a grupos de risco: vide itens
“Quando nfio devo usar este medicamento?”
“Q que devo saber antes de usar este
medicamento?”.

Alteragbes na capacidade de dirigir veiculos e
operar miquinas

Nas doses recomendadas, nenhum efeito adverso
na habilidade de se concentrar e reagir €
conhecido. Entretanto, pelo menos com doses
elevadas, deve-se levar em consideragdo que as

¢
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habilidades para se concentrar € reagir podem s Decumeniard

estar prejudicadas, constituindo risco em
situagdes onde estas habilidades sdo de
importincia especial (por exemplo, operar
carros ou mAquinas), especialmente quando
4lcool foi consumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reagdes anafilactoides
a dipirona podem apresentar um risco especial
para reacdes semelhantes a outros analgésicos
n#o narcéticos.

Pacientes que apresentam reagdes anafilaticas
ou outras imunologicamente-mediadas, ou seja,
reagdes alérgicas (ex. agranulocitose) 4 dipirona
podem apresentar um risco especial para reagdes
semelhantes a outras pirazolonas ou
pirazolidinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamento-medicamento: a dipirona pode
causar redngfio dos niveis de ciclosporina no
sangue. As concentragdes da ciclosporina
devem, portanto, ser monitoradas quando a
dipirona € administrada concomitantemente.

A administragio concomitante de dipirona com
metotrexato pode aumentar a toxicidade
sanguinea do metotrexato particularmente em
pacientes idosos. Portanto, esta combinagio O
deve ser evitada.

Medicamento-alimentos: Néo hé dados

disponiveis até o momento sobre a interagdo

entre alimentos e dipirona.

Medicamento-exames laboratoriais: ndo h4

dados disponiveis até 0 momento sobre a

interferéncia de dipirona em exames

laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista

se vocé estd fazendo uso de algum outro

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO

POSSO GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

IQUEGO-DIPIRONA deve ser mantida em

temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),

proteger da luz e umidade.

Niimero de lote e validade: vide ermbalagem.

Ni#o use medicamento com o praze de

validade vencido. Guarde-o em sua

embalagem original. O
Caracteristicas do medicamento

Comprimido circular cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do

medicamento. Caso ele esteja no prazo de

validade e vocé observe alguma mudanca no

aspecto do medicamento, consulte o

farmacéutico para saber se poderi utilizé-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do

alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido
(aproximadamente % a 1 copo), por via oral.

POSOLOGIA

O tratamento pode ser interrompido a qualquer

instante sem provocar danos ao paciente,

inerentes  retirada da medicago.

- IQUEGO-DIPIRONA comprimidos 500 mg:

adultos e adolescentes acima de 15 anos: 1 a 2

comprimidos até 4 vezes ao dia.

Se o efeito de uma Gnica dose for insuficiente

ou apés o efeito analgésico ter diminuido, a

dose pode ser repetida respeitando-se a
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M posologia e a dose maxima didria, conforme grave (inchago em regido subcutinea ou em

descrito acima.

Nzo h4 estudos dos efeitos de dipirona
comprimidos administrada por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a
administragdo deve ser somente por via oral.
Populagdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no
figado, recomenda-se que o uso de altas doses de
dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de
eliminag#o € reduzida nestes pacientes.
Entretanto, para tratamento em curto prazo nio €
necessaria redugo da dose. Néo existe
experiéncia com o uso de dipirona em longo
prazo em pacientes com insuficiéncia nos rins ou
no figado.

Em p idosos e p tes debilitados
deve-se considerar a possibilidade das fungdes
do figado e dos rins estarem prejudicadas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso
de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Néo
desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou do cirurgifio-
dentista.

Este medicamento nio deve ser mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esquega-se de administrar uma dose,
administre-a assim que possfvel. No entanto, se
estiver préximo do horério da dose seguinte,
espere por este horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca
devem ser administradas duas doses a0 mesmo
tempo.

Em caso de diividas, procure orientacio do
farmacéutico, de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

As frequéncias das reagdes adversas estio
listadas a seguir de acordo com a seguinte
convengao:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento).
Reagio incomum (ccorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento).
Reag#o muito rara (ocorre em menos de 0,01%
dos pacientes que utilizam este medicamento).
Distiirbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico,
reagBes anafilaticas/anafilactoides que podem
se torpar graves com risco & vida e, em alguns
casos, serem fatais. Estas reagGes podem ocorrer
mesmo apés IQUEGO-DIPIRONA ter sido
utilizada previamente em muitas ocasides sem
complicagdes.

Normalmente,reagdes anafilaticas/anafilactoides
leves manifestam-se na forma de sintomas
cutineos ou nas mucosas (tais como: coceira,
ardor, vermelhiddo, urticaria, inchago), falta de
ar e, menos frequentemente, doengas/queixas
gastrintestinais.

Estas reagdes leves podem progredir para formas
severas com coceira generalizada, angioedema

mucosas, geralmente de origem alérgica até
mesmo envolvendo a laringe), broncoespasmo
grave, arritmias cardiacas (descompasso dos
batimentos do coragdo), queda da pressdo
sanguinea (algumas vezes precedida por
aumento da pressdo sanguinea) ¢ choque
circulatério (colapso circulatério em que existe
um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos
¢ células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésica,
reagdes de intolerdncia aparecem tipicamente na
forma de ataques asmaticos (falta de ar).
Distiirbios da pele e tecido subcutéineo

Além das manifestagSes da pele e mucosas, de
reagbes anafilticas/anafilactoides mencionadas
acima, podem ocorrer ocasionalmente erupgdes
medicamentosas fixas, raramente exantema
(erupgdes na pele) e, em casos isolados,
sindrome de Stevéns-Johnson (forma grave de
reagHo alérgica caracterizada por bolhas

em mucosas e grandes 4reas do corpo) ou
sindrome de Lyell (doenga bolhosa grave que
causa morte da camada superficial da pele e
mucosas, deixando um aspecto de queimaduras
de grande extensdo) (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”). Deve-se
interromper imediatamente o uso de
medicamentos suspeitos.

Distiirbios do sangue e sistema linfatico
Anemia apléstica (doenga onde a medula éssea ™\
produz em guantidade insuficiente os glébulos b
vermelhos, glébulos brancos ¢ plaquetas),
agranulocitose e pancitopenia, incluindo casos
fatais, leucopenia (redugdo dos glébulos
brancos) ¢ trombocitopenia (diminui¢@o no
niimero de plaquetas).

Estas reagdes podem ocorrer mesmo apds
IQUEGOQ-DIIRONA ter sido utilizada
previamente em muitas ocasides, sem
complicagBes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem
lesSes inflamatérias na mucosa (ex. orofaringea,
anorretal, genital), inflamag#o na garganta, febre
(mesmo inesperadamente persistente ou
recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo
tratamento ¢om antibi6tico, os sinais tipicos de
agranulocitose podem ser minimos. A taxa de
sedimentag#o eritrocitéria é extensivamente
aumentada, enquanto que o aumento de

n6dulos linfaticos € tipicamente leve ou ausente.
Os sinaig tipicos de trombocitopenia incluem
uma maior tendéncia para sangramento e
aparecimento de pontos vermelhos na pele ¢
membranas mucosas.

Distiirbios vasculares

Reagdes hipotensivas isoladas. Podem ocorrer
ocasionalmente ap6s a administrag8o, reagdes
hipotensivas transitérias isoladas; em casos
raros, estas reagdes apresentam-se sob a forma
de queda critica da press3o sanguinea.
Distiirbios renais ¢ urindrios

Em casos muito raros, especialmente em
pacientes com histérico de doenga nos rins,
pode ocorrer piora siibita ou recente da fungdo
dos rins (insuficiéncia renal aguda), em alguns
casos com diminuvigdo da produgdo de urina,
redugio muito acentuada da produgéo de urina
ou perda aumentada de proteinas través da
urina. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite
intersticial agnda (um tipo de inflamago nos

PPl

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




UEG

ndizsina Quimica do Estada da Goids 54

GOVERNO DE

GOIAS

rins).

Uma coloragio avermelhada pode ser observada
algumas vezes na urina.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejéveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu
servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Sintomas: n4useas, vémito, dor abdominal,
deficiéncia da fungdo dos rins/insuficiéncia
aguda dos rins (ex. devido a nefrite intersticial),
mais raramente, sintomas do sistema nervoso
central (vertigem, sonoléncia, coma,convulsdes)
¢ queda da presso sanguinea (algumas vezes
progredindo para choque) bem como arritmias
cardiacas (taquicardia). ApSs a administraggio de
doses muito elevadas, a excregfio de um
metabélito inofensivo (4cido rubazénico) pode
provocar coloragéo avermelhada na urina.
Tratamento: nfo existe antidoto especifico
conhecido para dipirona. Em caso de
administrago recente, deve-se limitar a absorgéio
sistémica adicional do principio ativo por meio
de procedimentos priméarios de desintoxicacio,
como lavagem géstrica ou aqueles que reduzem a
absorgdo (ex. carvio vegetal ativado).

O principal metabdlito da dipirona (4-
Nmetilaminoantipirina) pode ser eliminado por
hemodiélise, hemofiltragio, hemoperfusio ou
filtrag3o plasmética.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel.

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

DIZERES LEGAIS
MS-1.0884.0324
Farmacéutico Responsivel:

Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO N° 3319
ESTADO DE GOIAS - SECRETARIA DA SAUDE
IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A.

Av. Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga
CEP: 74.450-010 - Goiénia - Gois
CNPJ N° 01.541.283/0001-41

Indistria Brasileira
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ANEXO “II”
MINUTA DO CONTRATO

CONTRATO PARA AQUISICAO DE

BULAS UTILIZADAS NA
EMBALAGEM DOS
MEDICAMENTOS FIRMADO

ENTRE A INDUSTRIA QUIMICA DO
ESTADO DE GOIAS S.A. — IQUEGO
E A EMPRESA XXXXX, EM
CONFORMIDADE COM O TERMO
DE REFERENCIA E DEMAIS
ANEXOS.

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 — Goids, inscrita no CNPJ sob o
n°® 01.541.283/0001-41, Inscricdo Estadual n® 10.021.292-1, neste ato representada pelos
seus Diretores que este subscrevem, de ora em diante designada CONTRATANTE e,
de outro lado, XXXXX, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n°
XXXXXX, neste ato representada por seu socio administrador XXX XX, RG n°, inscrito
no CPF sob o n° XXXXX, doravante denominada CONTRATADA, tém justo e
combinado o seguinte, mediante as cldusulas e condi¢des abaixo.

CLAUSULA PRIMEIRA - FUNDAMENTO LEGAL

1.1 — O presente Contrato vincula-se as determinacdes da Lei n® 8.666/1993 e suas
alteragcdes posteriores, a Lei 10.520/2002, a Lei n°® 17.928/2012, ao Decreto Federal n°
5.450/2005, aos Decretos Estaduais n° 7.466/2011 e n° 7.468/2011, ao Edital de
PREGAO ELETRONICO n° 44/2014, ao Processo n° 964/2014 e a proposta de precos
apresentada em XX de XXXX de 2014, bem como ao Certificado de Registro Cadastral,
proveniente do Cadastro Unificado de Fornecedores — CADFOR sob o cédigo de
validagdo n® XXXXXXXXXXXXX;

CLAUSULA SEGUNDA - OBJETO
2.1 — A CONTRATADA compromete-se a fornecer a CONTRATANTE os objetos

discriminados abaixo, conforme especificado no Edital, no Termo de Referéncia e nas
condi¢des da adjudicacgdo realizada, que sdo partes integrantes deste contrato:

LOTE 01
ITEM DESCRICAO QUANT.MILHEIRO
01 Bula Paciente 1Q. Amoxicilina 500 mg 350
02 Bula Profissional Amoxicilina 500 mg/ 20
Amoxicilina Suspensdo Oral
03 Bula Paciente Amoxicilina Suspensdo Oral 70
04 Bula Profissional Dipirona 500 mg 1,5
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05 Bula Paciente Dipirona 500 mg
06 Bula Paciente Captopril 25 mg 350
07 Bula Profissional Captopril 25 mg 40

CLAUSULA TERCEIRA - PRECO

3.1 — A CONTRATADA fornecera os itens, inclusas todas as despesas com transportes,
carga e descarga, seguros, embalagens, impostos e encargos de toda natureza, pelo
preco total de R$ XXXX (XXXXX), considerando os seguintes pre¢os unitdrios:
XXXXXX.

CLAUSULA QUARTA - PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA

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

4.2 — O cronograma de entrega poderd ser alterado de acordo com a demanda de
producao.

4.3 — A CONTRATADA devera, apoés o recebimento da Ordem de Compra,
entregar os objetos licitados, em conformidade com as especificacoes de
embalagem e Termo de Referéncia, no prazo maximo de 20 (vinte) dias,
considerando a totalidade do item solicitado.

44 — A CONTRATADA deverd encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de
Embalagens da IQUEGO para confirmagdo da arte do produto de imediato, apds a
emissdo da ordem de compra, antes de confeccionar o lote referente a cada pedido. O
recebimento do referido material estd condicionado a esta prévia aprovagao.

4.5 — O objeto licitado devera ser entregue no almoxarifado de material de embalagem
da IQUEGO, sendo que o transporte € de total responsabilidade da CONTRATADA.

4.6 — Somente serdo recebidos produtos com numero de lote do fabricante,
acompanhados de laudo de qualidade, emitido pelo mesmo e em cuja Nota Fiscal conste
o respectivo nimero do lote.

47 — Em caso de reprovacdo do material por estar em desacordo com o pedido, a
CONTRATADA devera substitui-lo imediatamente.

4.8. A data de validade do material de embalagem deve ser, no minimo, 75% (setenta e
cinco por cento) do prazo de validade a transcorrer declarado para o produto.

49 — O recebimento em cardter definitivo ndo retira da CONTRATADA a
responsabilidade sobre o produto oferecido, que se apresentar qualquer irregularidade,
dentro de sua validade, serd devolvido, sujeitando a mesma as penalidades previstas no
Contrato e na Lei.
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CLAUSULA QUINTA - OBRIGACOES DA CONTRATADA

Sdo obrigacdes da CONTRATADA:

5.1 — entregar todos os itens licitados em perfeitas condi¢des nas dependéncias da
Industria Quimica do Estado de Goids — IQUEGQO, situada na Av. Anhanguera, n° 9.827
— Bairro Ipiranga — Goiania — Goids;

5.2 — fornecer, durante a vigéncia do contrato, os objetos contratados com as mesmas
caracteristicas das especificagdes exigidas no Termo de Referéncia e qualidade dentro

dos padrdes minimos exigidos pela legislacio vigente;

5.3 — responder a todas as consultas feitas pela CONTRATANTE relativamente ao
objeto;

5.4 — providenciar a imediata correcdo das deficiéncias, falhas ou irregularidades
constatadas pela CONTRATANTE, referentes a forma de fornecimento do objeto

contratado e ao cumprimento das demais obrigacdes assumidas;

5.5 — comunicar, por escrito e imediatamente, ao gestor do contrato, qualquer motivo
que impossibilite o fornecimento do objeto nas condicdes pactuadas;

5.6 — arcar com todos os custos de transportes;

5.7 — manter as obrigagdes e responsabilidades previstas pela Lei Estadual 8.666/1993,
pelo Cédigo de Defesa do Consumidor e demais legislacdes pertinentes.

CLAUSULA SEXTA - OBRIGACOES DA CONTRATANTE
Sao obrigacdes da CONTRATANTE:

6.1 — notificar, formal e tempestivamente, a CONTRATADA sobre irregularidades
observadas no objeto, especificando as exigéncias;

6.2 — definir local de entrega do objeto, observado o item 5.1.;
6.3 — disponibilizar todas as informac¢des necessdrias para a correta execucao do objeto;

6.4 — efetuar os pagamentos, mediante o cumprimento de todas as exigéncias, condi¢des
e precos pactuados;

6.5 — dar conhecimento a CONTRATADA de qualquer fato que possa afetar a entrega
do objeto.

CLAUSULA SETIMA - CONDICOES DE PAGAMENTO E DOTACAO
ORCAMENTARIA
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7.1 — O pagamento serd efetuado no prazo de 30 (trinta) dias apds o recebimento da
respectiva fatura com a aprovagdo do material pelo Laboratério de Controle de
Qualidade da IQUEGO com o aceite definitivo da mesma;

7.2 — A CONTRATANTE somente efetuard o pagamento de Notas Fiscais ou
duplicatas, contra ela emitidas, a proponente vencedora, estando vedada a negociagdo de
tais titulos com terceiros;

7.3 — O pagamento serd efetuado por meio de ordem bancdria e creditado na agéncia
bancdria indicada na proposta da CONTRATADA.

7.4 — O valor contratado serd fixo e irreajustavel, ressalvado o disposto na alinea d, do
inciso II, do art. 65 da Lei n°® 8.666/1993.

7.5. A CONTRATADA se obriga a manter-se em compatibilidade com as condi¢des de
habilita¢do assumidas na licitacdo durante o periodo de fornecimento.

7.6. A CONTRATANTE poderd deduzir do montante a pagar, os valores
correspondentes a multas ou indenizacdes devidas pela CONTRATADA, nos termos
desta licitacao.

CLAUSULA OITAVA - CESSAO E TRANSFERENCIA

8.1 — E vedada a cessdo total ou parcial do objeto contratado, ressalvado a hipétese de
expresso consentimento da CONTRATANTE, nos termos do art. 72 da Lei n°
8.666/1993.

CLAUSULA NONA - SUSPENSAO DO OBJETO

9.1 — A IQUEGO poderd, em qualquer ocasido, desde que com prévio aviso de 15
(quinze) dias, suspender temporariamente, no todo ou em parte, o fornecimento objeto
deste contrato. Neste caso, serdo acordados novos prazos para a retomada dos
fornecimentos e estudadas as implica¢des decorrentes desta interrupcao;

9.1.1 — 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 se efetuem os pagamentos dos fornecimentos realizados até a data da sua rescisao.

CLAUSULA DECIMA - GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO

10.1 — O presente contrato serd acompanhado pela Coordenag¢do de Contratos e
fiscalizado pelo Desenvolvimento de Embalagens da IQUEGO.

11.2 — Cabe ao gestor do contrato, primordialmente, sob pena de responsabilidade:
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10.2.1 — dar imediata ciéncia a seus superiores dos incidentes e ocorréncias da execucao
que possam acarretar a imposi¢cdo de sanc¢des ou rescisao contratual;

10.2.2 — fiscalizar a obrigacdo da CONTRATADA de manter, durante toda a execucao
do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, as condicdes de
habilitacdo e as qualificagdes exigidas na licitagdo, bem como o regular cumprimento
das obrigacdes trabalhistas e previdencidrias.

10.3 — Cabe ao fiscal do contrato, primordialmente, sob pena de responsabilidade:

10.3.1 - anotar, em registro proprio, as ocorréncias relativas a execuc¢do do contrato,
determinando as providéncias necessdrias a correcao das falhas ou defeitos observados;

10.3.2 — transmitir a CONTRATADA instru¢des e comunicar alteragdes de prazos e
cronogramas de entrega;

10.3.3 — adotar, as providéncias necessdrias para a regular execucdo do contrato;

10.3.4 — promover a verificagdo do objeto, atestando as notas fiscais/faturas ou outros
documentos hdbeis e emitindo a competente habilitacdo para o recebimento de
pagamentos;

10.3.5 — esclarecer prontamente as duvidas da CONTRATADA, solicitando ao setor
competente da Administra¢ao, se necessario, parecer de especialistas;

10.3.6 — verificar a qualidade dos materiais e/ou dos servi¢os entregues, podendo exigir
sua substituicdo ou refazimento, quando ndo atenderem aos termos do que foi
contratado;

10.3.7 — observar se as exigé€ncias do edital e do contrato foram atendidas em sua
integralidade.

104 — A fiscalizagdo por parte da IQUEGO ndo exclui e nem restringe a
responsabilidade da CONTRATADA na execugdo dos servigos.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1 - A CONTRATADA, garantido o direito prévio a ampla defesa, ficara sujeita as
sancoOes previstas na Lei n° 8.666/1993, na Lei Estadual n° 17.928/2012 e no Decreto
Estadual n° 7.468/2011, se na contratacdo deixar de entregar ou apresentar
documentacgdo falsa exigida para contratagio, ensejar o retardamento da execucdo do
seu objeto, falhar ou fraudar na execucao do contrato, comporta-se de modo inidoneo ou
cometer fraude fiscal, ficando impedida de licitar e contratar com a Administra¢do, pelo
prazo de até 05 (cinco) anos, enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do
ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a
sancdo, sem prejuizo das multas previstas no subitem 11.2 e seus incisos e das demais
cominagdes legais.
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11.2 — A inexecugdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execugdo do
contrato, sujeitard a CONTRATADA, além das cominagdes 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
obrigacao;

IT - 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da
parte do fornecimento nio realizado;

IIT — 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do fornecimento nao
realizado, por cada dia subsequente ao trigésimo;

11.3 — As multas serdo descontadas, ex-officio, de qualquer crédito da CONTRADA
existente na IQUEGO, em favor desta ultima. Na existéncia de créditos que respondam
pelas multas, a CONTRATADA devera recolhé-las no prazo de 10 (dez) dias sob pena
de sujeicao a cobranga judicial;

11.4 — No caso de descumprimento ou negligéncia no cumprimento do contrato, a
IQUEGO poderé rescindir o contrato, ficando a licitante impedida de participar de
licitacdes realizadas pela mesma, por um periodo de até 5 (cinco) anos;

11.5 — As sangdes previstas nos itens 11.1, 11.3 e 11.4 poderdo ser aplicadas
concomitantemente com o item 11.2 e seus incisos.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - RESCISAO

12.1 — A CONTRANTANTE poderd rescindir o presente contrato por Ato
Administrativo unilateral, nas hipéteses previstas no art. 78, incisos I a XII, da Lei n°
8.666/1993, sem que caiba a CONTRATADA qualquer indenizagdo, sem embargo da
imposi¢do das penalidades que se demonstrarem cabiveis em processo administrativo
regular.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - FORO

13.1 — As partes elegem o foro da Comarca de Goiania, capital do Estado de Goids, com
rentncia 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.

Goidnia XX de XXXX de 2014.

CONTRATANTE: INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A -
IQUEGO
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Andrea Aurora Guedes Vecci Fernando Fernandes Pinto
Diretora Presidente Diretor Administrativo e Financeiro

CONTRATADA: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
(Carimbo e Assinatura)

TESTEMUNHAS: TESTEMUNHAS:
Nome Nome

Ass. Ass.

RGn° RGn°

CPF: CPF:
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ANEXO IIT

Modelo de Declaracao de Atendimento ao disposto no art. 7°, inciso XXXIII
da Constituicao da Repiblica Federativa do Brasil de 1988.

DECLARACAO

A Licitante (nome da empresa), inscrita no CNPJ/MF n.° (nimero do CNPJ),
com sede no(a) (endereco), (cidade), (CEP), por seu representante legal, e para
fins do Edital de Pregao Eletronico n.° 44/2014,

DECLARA EXPRESSAMENTE, para os devidos fins e sob as penas da lei, que
nao possui em seu quadro, profissionais menores de 18 (dezoito) anos
desempenhando trabalhos noturnos, perigosos ou insalubres ou menores de 16
(dezesseis) anos desempenhando quaisquer trabalhos, salvo se contratados sob

condicdo de aprendizes, a partir de 14 (quatorze) anos, nos termos do inciso
XXXII do art. 7° da Constituicdo da Repriblica de 1988.

(local de data)

ASSINATURA DO REPRESENTANTE LEGAL DA EMPRESA
NOME DO REPRESENTANTE:
IDENTIDADE:

OBS.: A declaracdo deverd ser entregue em papel timbrado da empresa licitante
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ANEXO IV
PREGAO N°. 44/2014

PLANILHA DE PRECO ESTIMADO

LOTE 01
ITEM DESCRICAO QUANT. VALOR VALOR
MILHEIRO | UNITARIO TOTAL
MILHEIRO R$
R$

01 BULA PACIENTE 1Q. 350 61,77 21.619,50
AMOXICILINA 500MG

02 | BULA PROFISSIONAL 20 132,19 2.643,80
AMOXICILINA
500MG/AMOXICILINA
SUSPENSAO ORAL

03 BULA PACIENTE 70 75,30 5.271,00
AMOXICILINA
SUSPENSAO ORAL

04 | BULA PROFISSIONAL 1,5 713,00 1.069,50
DIPIRONA 500MG

05 BULA PACIENTE 60 78,40 4.704,00
DIPIRONA 500MG

06 | BULA PACIENTE 350 61,77 21.619,50
CAPTOPRIL 25MG

07 | BULA PROFISSIONAL 40 102,80 4.112,00
CAPTOPRIL 25MG

VALOR GLOBAL - R$ 61.039,30

Planilha de preco estimado informado pela Geréncia de compras, conforme CI n°.
222/2014.
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ANEXO V

MODELO DE DECLARA CAO DE ENQUADRAMENTO NA
LEI COMPLEMENTAR N° 123/06
(devera ser entregue, apos a fase de lances, junto com a proposta comercial)

PREGAO ELETRONICO N° 44/2014

Processo n° 964/2014
A (nome/razdo social) , inscrita no CNPJ n° , por
intermédio de seu representante legal o(a) Sr.(a) , portador(a) da
Carteira de Identidade n° e do CPF n° , DECLARA,

sob as penas da lei, que cumpre os requisitos legais para a qualificacdo como
microempresa ou empresa de pequeno porte, e atesta a aptiddo para usufruir do
tratamento favorecido estabelecido nos arts. 42 a 49 da Lei Complementar federal n.
123/06, nao possuindo nenhum dos impedimentos previstos no § 4° do artigo 3° da
referida Lei.
Local e data.

Representante legal

Nota: A falsidade desta DECLARACAO, objetivando os beneficios da Lei
Complementar n° 123/06, caracterizara crime de que trata o Art. 299 do Cédigo
Penal, sem prejuizo do enquadramento em outras figuras penais e das penalidades
previstas neste Edital.
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