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Senhor Licitante,

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

licitacao@igquego.com.br

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

Goiania, 19 de dezembro de 2013.

Luciane Rodrigues Dutra
Pregoeira

RECIBO DO PREGAO N°. 34/13

EXCLUSIVA PARA MICROEMPRESA E EMPRESA DE PEQUENO PORTE COM
COTA EXCLUSIVA DE 7,63% PARA MICROEMPRESA, conforme artigo 7° da Lei
Estadual n°. 17.928/12.

Objeto: AQUISICAO DE ROTULOS E BULAS
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LICITACAO DESTINADA A MICROEMPRESAS E EMPRESAS DE PEQUENO PORTE, COM
COTA EXCLUSIVA DE 7,63% PARA MICROEMPRESAS, CONFORME ART. 7° DA LEI
ESTADUAL N°. 17.928/12.

PREGAO N° 34/13
Processo n°® 1363/2013

A INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A — IQUEGO, através de sua Presidéncia, torna
publico que no dia 23.01.2014, as 9:30 horas, fara realizar Licitacdo na modalidade Pregdo Presencial, do
tipo menor preco por item, para aquisicdo de ROTULOS E BULAS discriminados no objeto deste Edital,
obedecendo a lei n® 10.520/2002, Decreto Estadual n°. 7.468/2011 e subsidiariamente a lei n°. 8.666/93 e a Lei
Complementar n°. 123/06 e Decreto Estadual n°. 7.466/2011 e Lei Estadual n®. 17.928/12.

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

1-DO OBJETO

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

Item Descricéo Quantidade - Disputa
Unid

1 ROT.MS.IQ. Lamivudina 150mg CE 2.000 EPP E ME

2 ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml CE Terceirizacéo - 6.000 EPP E ME
Marinha

3 ROT.MS.IQ.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg — 230.000 EPP E ME
Frasco Adesivo

4 ROT.MS.IQ.Lamivudina +Zidovudina 150 +300mg CE 2.500 EPP E ME

5 ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml Vidro Adesivo 115.000 EXCLUSIVA ME
Terceirizacdo Marinha

6 ROT.MS.1Q.Lamivudina 150mg Adesivo 200.000 EPP E ME

7 Bula MS.IQ. Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg - 270.000 EPP E ME
Paciente

8 Bula MS.1Q.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg — 8.000 EPP E ME
Profissional de Saude

9 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Profissional de Saude 5.000 EPP E ME

10 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Paciente 240.000 EPP E ME

11 | Bula 19.MS Lamivudina Sol.Oral —Terceirizagdo Marinha 5.500 EPP E ME

2 — DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

2.1 — Os Envelopes contendo as Propostas e a Documentagdo deverdo ser entregues até as 9:30 horas do dia
23.01.2014, na sala de Licitagdes da IQUEGO na Avenida Anhanguera 9.827, Bairro Ipiranga.

2.2 — Com a apresentacdo dos Envelopes a licitante imediatamente passa a expressar que:
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a) - responde pela veracidade e autenticidade das informac6es constantes da documentacdo e da proposta que
apresenta.

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

c) - ndo ha fato impeditivo a sua habilitacdo para participar desta licitacdo, bem como, que esta ciente de que
devera declaréa-lo quando ocorrido durante o certame.

d) — As licitantes sdo responsaveis pela fidelidade e legitimidade das informacgdes e dos documentos
apresentados nesta licitacao.

3 - DAS CONDICOES PARA PARTICIPACAO
3.1 Poderao participar deste Pregdo as empresas:
3.1.1 do ramo pertinente ao seu objeto, legalmente constituidos;
3.1.2 que atendam as condic@es estabelecidas neste Edital e seus anexos;
3.2 - Que sejam nos termos da Lei classificada como Microempresas e Empresas de pequeno Porte.
3.3 - E vedada a participaco de empresa:

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

3.3.2 Que tenha sido declarada inidénea pela Administracdo Publica e, caso participe do processo licitatorio,
estara sujeita as penalidades previstas no Art. 97, paragrafo Unico da Lei Federal n° 8.666/93.

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

3.3.4 Que esteja reunida em consorcio, regime de cooperativa, ou grupo de empresas;
3.3.5 Cujos socios ou diretores pertencam, simultaneamente, a mais de uma firma Licitante;
3.3.6 Que esteja em mora ou inadimplente na Industria Quimica do Estado de Goias S/A.

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

3.5 Néo poderao se beneficiar do regime diferenciado e favorecido em licitacbes concedido as microempresas
e empresas de pequeno porte pela Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, licitantes que se
enquadrem em qualquer das exclusdes relacionadas no artigo terceiro da referida Lei.

3.6 Para usufruir dos beneficios estabelecidos pelo Decreto Estadual n°® 7.466/2011, a Licitante que se
enguadrar como microempresa ou empresa de pequeno porte, conforme definido legalmente, devera declarar-
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se como tal no inicio da sessdo publica do Pregdo, se comprometendo a apresentar a documentagéo
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 pecas contabeis
apresentadas ao certame licitatorio, nos moldes do art. 10, inc. | do Decreto supracitado).

3.7 - Havendo empate, no caso de todas licitantes desistirem da fase de lances e se negarem a negociar com o
Pregoeiro, serdo utilizados para fins de desempate 0s seguintes critérios:

1°) assegurar preferéncia aos bens ou servicos produzidos no Pais e depois aos produzidos ou prestados por
empresas brasileiras, e por ultimo aos produzidos ou prestados por empresas que invistam em pesquisa € no
desenvolvimento de tecnologia no pais;

2°) sorteio, em ato publico, para a qual todas as licitantes serdo convocadas.

3.8 Quando todas as propostas forem desclassificadas, o Pregoeiro deveréa publicar novo aviso de pregdo e
estabelecer outra data, para o recebimento de novas propostas.

3.9 A falsa declaracdo ou a ndo apresentacdo da documentacdo comprobatéria quando solicitada, implicara na
abertura de processo administrativo e consequente aplicacdo das san¢des cabiveis.

3.10 - As propostas e a documentacdo deverao ser apresentadas da seguinte forma:

ENVELOPE N°. 1 - PROPOSTA COMERCIAL
PREGAO PRESENCIAL N°. 34/13
PROCESSO N°. 1110/13
INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A. — IQUEGO
AVENIDA ANHANGUERA, N°. 9.827 — BAIRRO IPIRANGA

GOIANIA- GOIAS

ENVELOPE N°. 2 - DOCUMENTOS DE HABILITACAO
PREGAO PRESENCIAL N°. 34/13
PROCESSO N°. 1110/13
INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A. — IQUEGO
AVENIDA ANHANGUERA, N°. 9.827 — BAIRRO IPIRANGA

GOIANIA- GOIAS
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3.10.1 — Os envelopes deverdo estar identificados (PROPOSTA COMERCIAL — DOCUMENTOS DE
HABILITACAO), fechados e enderecados a IQUEGO, no endereco supracitado e identificados com a
numeragéo acima.

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

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

DECLARACAO (DENTRO DO ENVELOPE PROPOSTA COMERCIAL)

REF. PREGAON®.. ..... ....

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

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

Local e Data

(@):

Nome e NUumero da Identidade do declarante

3.13 - DECLARACAO firmada pelo representante legal da empresa licitante, de ndo haver nenhum dos
impedimentos previstos nos incisos do § 4° do Artigo 3° da Lei Complementar 123/06.

DECLARACAO (DENTRO DO ENVELOPE PROPOSTA COMERCIAL)

REF. PREGAONC®. ........ .

(NOME DA EMPRESA) ... ...t i CNPInOo................. , sediada (enderego
completo) ....................... , por intermédio de seu representante legal o (@) Sr. (Sra.) .. .........
........ ., portador(a) da Carteira de Identidaden®......... .......... ., CPFN°. ... .... ........

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

Local e Data

(@):

Nome e Numero da Identidade do declarante
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3.14 - A participacdo em licitacdo expressamente reservada a microempresas (ME) e a empresas de
pequeno porte (EPP), por licitante que nédo se enquadra na defini¢do legal reservada a essas categorias,
configura fraude ao certame, sujeitando a mesma a aplicacao de penalidade de impedimento de licitar e
contratar com o ESTADO DE GOIAS, sem prejuizo das multas previstas neste Edital e das demais
cominacgoes legais, nos termos do item 6, alinea “b”, do Oficio Circular n° 04/12 da Controladoria Geral
do Estado de Goiés.

3.14 — Reserva de cota de 7,63% - item 5, exclusivamente a Microempresas, sem prejuizo de sua
participacdo quanto ao restante.

4 — DA REPRESENTAGAO E CREDENCIAMENTO

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

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

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

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

4.1.4 — Todas as licitantes deverdo apresentar juntamente com os Envelopes Documentacdo e Proposta,
DECLARACAO dando ciéncia de que cumpriram plenamente os requisitos exigidos no Edital de Pregdo n°
34/13 para habilitacéo.

DECLARACAO JUNTAMENTE COM DOCUMENTOS DE CREDENCIAMENTO
(FORA DOS ENVELOPES)

(NOME DA EMPRESA) CNPJ n.° , sediada
(endereco completo) , declara, sob as penas da lei, que atende todos os requisitos exigidos no
Edital de Pregdo n° 34/13, para habilitacdo, declarando ainda estar ciente de que a falta de atendimento a
qualquer exigéncia para habilitacdo ensejara aplicacdo de penalidade ao declarante.

Local e Data

(@):

Nome e Numero da Identidade do declarante
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5 - DA SESSAO DO PREGAO

5.1 — A sessdo de recebimento e abertura dos envelopes contendo a proposta de preco e os documentos de
habilitacdo, sera realizado (a) pelo (a) pregoeiro (a) designado (a) pela Portaria n°. 051/12 — PRESI, no local,
data e horério indicados no preAmbulo deste Edital, sendo recomendével a presenca dos participantes com
quinze minutos de antecedéncia em relacdo ao horario previsto para a sua abertura, e desenvolver-se-a4 da
seguinte forma:

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

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

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

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

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

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

5.1.7.1 — Todas as propostas cuja variacdo de precos situar-se no limite de até 10% (dez por cento) acima do
menor preco.

5.1.7.2 — Caso ndo haja pelo menos (03) trés propostas nas condi¢des definidas no subitem anterior, serdo
classificadas as melhores propostas subseqlientes, até 0 maximo de (03) trés, qualquer que tenham sido os
precos oferecidos nas propostas escritas.

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

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

5.1.7.5 — A cada nova rodada sera efetivada a classificagdo momenténea das propostas, o que definird a
sequéncia dos lances seguintes;
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5.1.7.6 — Somente serdo admitidos lances verbais em valores inferiores aos anterlormente propostos pelo
mesmo licitante;

5.1.7.7 — A desisténcia em apresentar lance verbal, quando convocado pelo Pregoeiro, implicaré a exclusao do
licitante da etapa de lances verbais e na manutencdo do Gltimo preco apresentado pelo licitante, para efeito de
ordenacéo das propostas;

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

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

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

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

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

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

5.1.14 - Havendo empate, 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°) assegurar preferéncia aos bens ou servi¢os produzidos no Pais e depois aos produzidos ou prestados por
empresas brasileiras, e por Gltimo aos produzidos ou prestados por empresas que invistam em pesquisa € no
desenvolvimento de tecnologia no pais;

2°) sorteio, em ato publico, para a qual todas as licitantes serdo convocadas.

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

5.1.16 - Concluida a etapa classificatoria das propostas e dos lances verbais e sendo aceitavel a proposta de
menor preco, verificada as condicdes de desempate o pregoeiro dara inicio a fase de habilitacdo com a
abertura do envelope contendo a documentacdo do proponente da melhor oferta, confirmando as suas
condicdes de habilitacdo;

5.1.17 — Constatado o atendimento pleno as exigéncias editalicias, sera declarado o proponente vencedor,
sendo-lhe adjudicado o objeto deste Pregdo.
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5.1.18 — Se a oferta ndo for aceita, o pregoeiro restabeleceré a etapa competitiva de lance entre os licitantes,
obedecendo aos critérios do art. 12, incisos 1V e V do Decreto Estadual n°. 7.468/11.

5.1.19 — Caso ndo se realize lances verbais ou, havendo, ap0s a decisdo quanto a aceitabilidade da proposta
classificada em primeiro lugar e, ainda, na hipdtese do subitem anterior, a Pregoeira poderd negociar
diretamente com o proponente para que seja obtido preco melhor.

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

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

5.1.22 — Para a contratagdo, o licitante vencedor deverd encaminhar, no prazo de até 02 (dois) Uteis apds o
encerramento da sessdo, nova planilha de precos, com os valores readequados aos que tiverem sido ofertados
no lance verbal.

5.1.23 — Em caso de divergéncia entre informac@es contidas em documentacao impressa e na proposta
especifica prevalecerdo as da proposta.

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

- ENVELOPE 1 - “PROPOSTA DE PRECO”

- Razéo Social da Licitante

- Enderego completo da Licitante

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

- PREGAO N° 34/13;

-Abertura: 23.01.2014 as 9:30 horas

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

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

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

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

6.2.4 — Nome ou razéo social da proponente, CNPJ ou CPF, endereco, telefone, fax e, se possuir, endereco
eletrénico (e-mail).
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6.2.5 — Indicacdo do banco, o nimero da conta corrente e da agéncia (cddigo e endereco) da empresa licitante,
bem como nome, numero da Carteira de Identidade, CPF, estado civil e endereco residencial do representante
da empresa, para fins de assinatura do contrato.

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

6.4 — As propostas poderdo ser corrigidas automaticamente pela Pregoeira, caso contenham erros de soma
e/ou multiplicacdo, bem como divergéncias entre o preco unitario e o total do item, hip6tese em que
prevalecera sempre o primeiro.

6.5 - O proponente deve declarar, sob as penalidades cabiveis, a inexisténcia de fato superveniente que possa

impedir a sua habilitacdo neste certame, inclusive na vigéncia contratual caso venha a ser contratado pela
IQUEGO, conforme modelo de declaracao abaixo:

DECLARACAO (NO ENVELOPE PROPOSTA)
Pregdo n°® 34/13
(NOME DA EMPRESA) CNPJ n.° , sediada (enderego

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

Local e Data

(@):

Nome e NUumero da Identidade do declarante

7 - DA HABILITACAO

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

- ENVELOPE 2 - “DOCUMENTACAO”

- Razéo Social da Licitante;

- Endereco completo da Licitante;

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

- PREGAO N° 34/13;

- Abertura: 23.01.2014 as 9:30 horas.

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

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

7.2.1.1 — O certificado de Registro cadastral acima referido substitui os documentos relacionados nos subitens
7.2.2a7.2.6 com excecdo do 7.2.3.
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7.2.2 — Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado em se tratando de
sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por agdes, acompanhado de documentos de eleicdo de seus
administradores.

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

7.2.4 — Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no
Pais, e ato de registro ou autorizacao para funcionamento expedido pelo érgdo competente, quando a atividade
assim o exigir.

7.2.5 — Prova de inscri¢cdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica — CNPJ

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

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

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

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

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

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

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

DECLARACAO DE SITUACAO REGULAR NO MINISTERIO DO TRABALHO

Bu..... ... (nome completo), representante legal daempresa............. (nome
da pessoa juridica), interessada em participar do Pregdo n°. 34/13, declaro sob as penas da lei, que, nos termos
do artigo 27, inciso V, da Lei Federal n°. 8.666/93, que a mesma se encontra em situagdo regular perante o
Ministério do Trabalho, no que se refere a observancia do disposto no inciso XXXIII, do artigo 7°, da
Constituicdo Federal.

, de de
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NOME E ASSINATURA DO REPRESENTANTE LEGAL

7.3 — As Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte deverdo apresentar toda a documentacao exigida para
efeito de comprovacdo de regularidade fiscal, mesmo que esta apresente alguma restricdo (Lei
Complementar n°. 123/06).

7.3.1 — Havendo alguma restricdo na comprovacéo da regularidade fiscal das microempresas e empresas de
pequeno porte, sera assegurado o prazo de até 4 (quatro) dias Uteis, para a regularizacdo da documentacéo,
contados no momento em que o proponente for declarado vencedor do certame.

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

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

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

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

¢ Nao serdo autenticadas copias de documentos durante o credenciamento dos representantes das licitantes
ou durante a realizacdo do Pregédo, nem pela Pregoeira nem pelos integrantes da equipe de apoio.

8 - DO JULGAMENTO

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

8.1.1 — A cota reservada de 7,63%, item 5, destina-se exclusivamente para microempresas conforme
paragrafo Unico do art. 7° da Lei Estadual n°. 17.928/12.

8.2 — Serdo desclassificadas:

8.2.1 — As propostas em que as especificagdes do objeto estiverem em desacordo com as especificaces
contidas neste edital ou tiver suas amostras reprovadas.

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

8.3 — A classificacdo obedecera a ordem crescente dos precos propostos.
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8.4 — Neste Pregdo, havendo empate, no caso de todas licitantes desistirem da fase de Iances e se negarem a
negociar com o Pregoeiro, serdo utilizados para fins de desempate 0s seguintes critérios:

1°) assegurar preferéncia aos bens ou servicos produzidos no Pais e depois aos produzidos ou prestados por
empresas brasileiras, e por ultimo aos produzidos ou prestados por empresas que invistam em pesquisa e no
desenvolvimento de tecnologia no pais;

2°) sorteio, em ato publico, para a qual todas as licitantes serdo convocadas.

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

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

8.7 — Sendo aceitavel a oferta, sera verificado o atendimento das condi¢6es habilitatorias pela licitante que a
tiver formulado.

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

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

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

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

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

8.14 — Em caso de divergéncia entre informac6es contidas em documentacao impressa e na proposta
especifica prevalecerdo as da proposta.

8.15 — O resultado do julgamento das propostas sera afixado no mural da comisséo permanente de licitaces
da IQUEGO.

9 - DO PRAZO E CONDIGOES DE ENTREGA

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

9.2 — O contrato sera firmado pelo periodo de 06 (seis) meses, podendo ser prorrogado, mediante acordo entre
as partes, caso nao tenha sido entregue todo quantitativo licitado.
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9.3 — A contratada devera, APOS O RECEBIMENTO DA ORDEM DE COMPRA, fazer as entregas dos
objetos licitados em conformidade com a especificacdo de material de embalagem e Termo de Referencia no
almoxarifado da IQUEGO da seguinte forma:

Item Descricdo Entrega

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

2 ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml CE Terceirizacdo - Marinha | 15 dias apds a emissao da ordem de
compra

3 ROT.MS.1Q.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg — Frasco | 15 dias apds a emissao da ordem de
Adesivo compra

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

5 ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml Vidro Adesivo 15 dias ap6s a emissdo da ordem de
Terceirizagdo Marinha compra

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

7 Bula MS.1Q. Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg - 15 dias ap6s a emissdo da ordem de
Paciente compra

8 Bula MS.1Q.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg — 15 dias ap6s a emissdo da ordem de
Profissional de Saude compra

9 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Profissional de Saude 15 dias ap6s a emissdo da ordem de
compra

10 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Paciente 15 dias ap6s a emissdo da ordem de
compra

11 Bula 19.MS Lamivudina Sol.Oral —Terceirizacdo Marinha 15 dias apds a emissdo da ordem de
compra

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

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

9.4.2 — Cada volume do material entregue deve ser identificado conforme informativo constante no Anexo
“A”. O material entregue deve ter no minimo 75% do prazo de validade declarado no produto a transcorrer.

9.4.3 — Em cumprimento & RDC n° 17 de 19/04/2010 da ANVISA, deve constar na etiqueta de identificacdo
do material de embalagem adquirido, data de fabricacéo e validade.

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

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

9.6 — Em caso de devolugdo do material em desacordo com o pedido, a adjudicataria devera substituir
imediatamente a mercadoria, arcando com o 6nus da multa estipulada no item 12 deste Edital.
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9.7 — O objeto licitado devera ser entregue no almoxarifado da IQUEGO, sendo que o transporte é de total
responsabilidade da licitante que devera obedecer as condigdes exigidas no ANEXO “B” deste Edital,
Clausula Sétima.

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

10 - DO PAGAMENTO

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

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

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

11 - DOS RECURSOS

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

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

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

11.3 - A intencdo motivada de recorrer € aquela que identifica, objetivamente, os fatos e o direito que a
licitante pretende que sejam revistos pelo pregoeiro.

11.4 - A falta de manifestacdo imediata e motivada da licitante importara decadéncia do direito de recurso.

11.5- O exame, a instrucdo e o encaminhamento dos recursos a autoridade competente para aprecia-los serdo
realizados pelo pregoeiro no prazo de até 3 (trés) dias Uteis, podendo este prazo ser dilatado até o dobro, por
motivo justo. O encaminhamento a autoridade superior se dard apenas se 0 pregoeiro, justificadamente, ndo
reformar sua deciséo.

11.6 - A autoridade competente terd o prazo de até 3 (trés) dias Uteis para decidir o recurso, podendo este
prazo ser dilatado até o dobro, por motivo justo, devidamente comprovado.
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11.7 - Decididos os recursos e constatada a regularidade dos atos procedimentais, 0 pregoelro adjudicara o
objeto ao licitante vencedor e homologaré a licitacéo, sendo o adjudicatario convocado para assinar o contrato
no prazo estabelecido no edital.

12 - DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

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

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

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

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

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

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

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

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

13 — DAS DISPOSICOES FINAIS
13.1 — Acompanham e integram o presente Edital os seguintes anexos:

ANEXO “A” — Termo de Referencia/Especificagdes Tecnicas
ANEXO “B” — Minuta de Contrato

ANEXO “C” — Modelo de credenciamento

ANEXO “D” — Planilha de Preco Estimado
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13.2 — E facultada & Pregoeira ou & Autoridade Superior, em qualquer fase da I|C|tagao, a promogéo de
diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrucdo do processo, vedada a inclusdo posterior de
documento ou informacg&o que deveria constar no ato da sessdo publica.

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

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

13.4.1 - A anulacdo do procedimento licitatorio induz a do contrato.

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

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

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

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

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

ASSESSORIA DE LICITACAO DA INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS - IQUEGO,
AOS DEZENOVE DIAS DO MES DE DEZEMBRO DO ANO DE DOIS MIL E TREZE.

Luciane Rodrigues Dutra
Assessora de Licitacao
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AQUISICAO DE ROTULOS E BULAS TIPO PACIENTE E PROFISSIONAL DE SAUDE

01 - OBJETO

Aquisigdio de Rotulos ¢ Bulas utilizada na embalagem dos medicamentos. conforme demanda

ou convénio de produgiio:

Material Quantidade - Produto Utilizado
Unid
(ROTMS.IQ. Lamivudina 150mg CE 2.000 Lamivudina 150mg |
ROTMS.IQ. Lamivudina 10mg/ml CE Terceirizagio 6.000 Lamivudina 10mg/ml
- Marinha B
ROTMS.IQ. Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg 230.000 Lamivudina + Zidovudina
| - Frasco Adesivo 150 +300mg |
ROT MS.IQ.Lamivudina +Zidovudina 150 +300mg 2.500 Lamivudina +  Zidovudinag |
L(‘l-l 1 B 150 +300mg <]
ROT.MS.IQ.Lamivudina 10mg/ml Vidro Adesivo 115.000 Lamivudina [0mg/ml \
Terceirizagdio Marinha [
| ROT.MS.IQ.Lamivudina 150mg Adesivo 200.000 Lamivudina 150mg |
Bula MS.1Q. Lamivudina + Zidovudina 150 « 270.000 Lamivudina + Zidovudina
300mg - Paciente 150+300mg e - |
’ Bula MS.1Q. Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg 8.000 Lamivudina + Zidovudina
-~ Profissional de Saude 150+300mg
| Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Profissional de 5.000 Lamivudina 150mg
| Saude el
| Bula MS.1Q. Lamivudina 150mg — Paciente 240.000 Lamivudina 150mg
Bula Ig.MS Lamivudina Sol.Omal ~Terceirizagio 5.500 Lamivudina Oral
- Marinha =

02 - CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO:

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

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

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

Em caso de devolugio por reprovagdo do material em desacordo com o pedido, a adjudiciaria
devera substituir imediatamente a mercadoria.

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

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

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 8827 — Bairro Ipiranga %
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validade, sera devolvido, sujeitando-se a mesma contratada, ainda, s penalidades previstas neste
contrato ¢ na Lei.
03 - CRITERIO DE AVALIACAO DO CUSTO ESTIMADO:

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

04 - PRAZO DE ENTREGA DO OBJETO:

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

Material ENTREGA

ROT.MS.IQ. Lamivudina 150mg CE 15 dias apds a emissdio da ordem de
compra

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

- Marinha compra

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

— Frasco Adesivo compra

ROT.MS.1Q.Lamivudina +Zidovudina 150 +300mg | 15 dias ap6s a emiss@o da ordem de

CE compra

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

Terceirizagdo Marinha compra

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

Bula MS.1Q. Lamivudina + Zidovudina 150 + 15 dias apos a emissdo da ordem de

300mg - Paciente compra

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

— Profissional de Saude compra

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

Saude compra

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

Bula Iq.MS Lamivudina Sol.Oral -Terceirizagio | 15 dias apds a emissdo da ordem de

Marinha compra

05 - LOCAL DE ENTREGA E SOLICITACAO DE PAGAMENTO:

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

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

O Cronograma de entrega poderd ser alterado de acordo com a Demanda de Produgdio.

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

: R
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06 - DEMANDA DE PRODUCAO:

Segue abaixo a demanda de produgdio do Convénio 2014 de Antirretrovirais:
MEDICAMENTO DEMANDA 1" PARCELA 2* PARCELA 3" PARCELA
LAMIVUDINA COMP 12.960.000 6.480.000 3.240.000 3.240.000
150MG hbha 30/04/2014 30/06/2014 30/07/2014
LAMIVUDINA SOL. 87.000 50.000 37.000 -

ORAL 3 30/05/2014 30/10/2014
ZIDO+LAMI 300+ 150MG 6.600.000 3.300.000 3.300.000
3.200.000 30/04/2014 30/06..2014 30/07/2014
(Fonte: Assessoria de Gestdo Estratégica)

07 - PROCEDIMENTO DE FISCALIZACAO E SANCOES ADMINISTRATIVAS:

!J

L

o

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 execugdo do seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na
execugdio do contrato. comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude fiscal. garantido o
direito prévio da ampla defesa, ficard impedido de licitar ¢ contratar com a IQUEGO ¢ serd
descrendenciado ao CADFOR. pelo prazo de até 05 (cinco) anos, enquanto perdurarem os
motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida a reabilitagdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade. sem prejuizo das multas,

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

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

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

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

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

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

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

Goiania, 27 de novembro de 2013,
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[ Plancjamento ¢ Controle da Produgdo Divisdo Desenvblvimento de l:mbolug&ni
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Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Cé6d. Documento: EME 097
Cadigo Material: 110320620 Versdo do Documento: 02
Titulo do Documento: ROTULO AUTO - ADESIVO - FRASCO PLASTICO - 83,3 mL - LAMIVUDINA + ZIDOVUDINA 150 + 300 mg - MS
Elaborado por: Revisado por: #Wo por: | | ﬂm |‘»r: : |
Moot oo e % ¢ | 1%alnge bt ffudins |
Divis#o Desenv. Embalagens Divisdo Desan- moo-nvo%m Geréncia Garantia da Qualidade
s 03/2004 Az, ol 13 a1 (2:205 1
| A - Papel
Tipo: Auto-adesivo Couche Acrllico 0,25 g/n¥ =
Cor: Branco
Protetor: Linor Glassine &mwmmwaw
Release 25 - 45g/2pol.
Espagamento entre etiquetas 5 mm (x 1 mm) |
[ B - Caracteristicas dimensionais C - Impressio |
Comprimento (T):| 120,0 mm £ 0,25 mm Tipo: Flexografia
Altura (H): 47,0 mm £+ 025 mm Cor N° 1: | Azul Escuro - Pantone 274 C |
Dimetro Exlerno da Bobine | 250,0 mm = 0,25 mm Cor N* 2: Vermeiho - Pantone 485 C
~ Dimeto itermo daBodios | 76,0 mm = 0,25 mm | |Cor N°3: Preto - Pantone Process Black |
Rsarva sam verniz UV 18.0x 47,0 mm £ 025 mm| | L etras Utilizadas: | Fruttiger 57Cn - 55 Roman italic|
Arte ROTULO AUTD - ADESIVO - FRASCO PLASTICO - 83,3 mL - uumu+ammm+m-. MS '
( Sy e N : “—56-«- ] x
M @ M.“'m Cad'n?:n:nmdo revestido coatém
it
ln!ornlgbos:\ﬁdo Bula / ors a
Vlo de Administragio:Oral g
" u-!nm;.;m*.“"‘" IQUE§0 - Indistria Quimica do Estado '
deGoias S A
CNFIME:01 341 2820001 &1
Indistris Brasileira l
Av.Anhanguera, 3.827 - Bairro Ipitanga
Goidnia- Golds
| o . |
J | sEcoEmesco =—————— (RF-GON*3319 ‘ |
= - — . § — 4
l l
s SENTIDO DO EMBOBINAMENTO ;
v |
=
Condigdes para Recabimento:

- 3%«».“ mm M“'OUEOO quanto dimensbes,
0 enca mm.ommm ra andlise a qualidade do material e antes
de confeccionar o lote referente a cada pedido. Onaummwmmum:m-mmw
0 mMMMﬂranplm&MohmannIoMMb contendo, no méximo, 04
Os volumes dever estar em perfeito estado, Sem rasgos, furos, manchas, umidade, poeirs & corpos estranhos;
o Ammmmmmmomamomomuamawam tais como: nome do
bmwmoom-w quantidade pedida e valor da Nota Fiscal;

Mamam«owa Fabricante do material contendo os seguintes dados: nome do fornecedor, mcomm lote
whbﬂam m:ummmamaaom
0 Cada volume do material ser identificado dados: nome do material, quantidade volume, nome do fornecedor, nome do
fabricante, lote do fabricants, dats de fabricagdo, ah:'*“.vm n*® da Nota Fiscal, mmamﬂ © um exemplar do rétulos colado
externamente.

Histérico de Revisdes:

\h‘o? mm Emissdo inkcial.

Varsho do lay-out o inclusdo do oéd. nm.mawn«m;mm 0-GCQ).
Versdo 2 1zmm ﬁ.m.-mmmallm. e
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Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Cdéd. Documento: EME 099
Cédigo Material: 110320182 Vers&o do Documento: 02

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

Aperecide Gomes dos Santos (St T God go 1 1,, // s
Divisdo Desenv. Embalagens Dwvisdo DEsenv. Embalagens Geréncia eume-mu-nm-m
0312004 12,201 14011 Lieif
A - Papel
Tipo: Auto-adesivo Couche Acrllico 0,25 g/m?*
Cor: Branco
Protetor: Liner Glassine Branco Proprio para Leitura optica
’| Release 25 - 45g/2pol.
| e.pmmonbm.clqamnhun(zlm)
B - Caracteristicas dimensionais C - Impressdo 1
Comprimento (T):| 105,0 mm £ 0,25 mm Tipo: Flexografia '
Altura (H): 28,0 mm % 0.25 mm Cor N*1: Azul Escuro - Pantone 274 C
Didmetro Externo de Bodine | 250,0 mm = 0,25 mm Cor N° 2: Vermelho - Pantone 485 C
~ Dldmetro intemo daBodine | 76,0 mm £ 0,25 mm Cor N° 3: Preto - Pantone Process Black
" Rasarva sem vernz UV 15,0 X 28,0 mm £ 0,25 mm | | Letras Utilizadas: | Frultiger 57Cn - 55 Roman Italic |

Arte ROTULO AUTO - ADESIVO - FRASCO PLASTICO - 30 miL - LAMIVUDINA 150 mg - MS 3 l

e e . SELTRVA LEM

| KD BUMISTEND Ol s et u:
contdm 1 50 mg de LAMIVIEINA
Irteimagden ale bl
Vi deAdmaiarraghe Ocm

MRG0 Jedeum o wemecs do (ol
o Gedst A
T T e L S CAraae ) 041 Fewedes o
“r —— M

e v Ahangurra 3 1T Barie phange
GeiSmia- Gean
S Al smany :
DM—OM 1
(' LA

SENTIDO DO EMBOBINAMENTO @ i

Condigdes para Recablmento:

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

] omm“mmamm»o.umma&uzmu andlise quanto a qualicade do material e dimensdes, antes de
confeccionar o lote referents a cada pedido. O recebimento do referido material condicionado 8 esta prévia aprovacio,

0 Osrétulos auto-adesivoos devem estar embaladas em papel kraft, dentro de calxas de papeldo ondulado reforgado, contendo, no méximo,
O4unidades. Osvolumes devem estar em perfeito estado, sem rasgos, fures, manchas, umidade, poeira e corpos estranhos;

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

0 mmmumawawarmmMMummMammaowum lote do
fabricante, data de fabricagdio e data de validade do material

0 coavdumdcnu.mlmnrw“numm do material, quantidade por volume, nome do fornecedor, nome do
fabricants, lote do fabricants, data de fabricacdo, u«nmuo.n'ammtwmnmmommwmmmmm.

Histérico de Revisbes:

Mog Mw incluedo do Aoragho doR
do do 06d. do vl Técnico; Alteraglo gramatura (Cl- 0278/10-GCQ).
Versso2 wam m H entro atiquatas (+ 1mem). >

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga
Cx. Postal 15102 — CEP 74450 010 — Goiania-GO Fone: 62 3235 2900 | Fax: 62 3297 19 10

WWW.iguego.com.br



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

GOVERNO DE »

IOYUEGO GOIAS

IndUstria Quimica do Estado da Goids SIA A FORGA DO CORACAO DO BRASIL
24
Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Cod. Documento: EME 215
Céodigo Material: 110318242 Versdo do Documento: 00
Titulo do Documento: ROTULO ADESIVO PARA VIDRO LAMIVUDINA 10 mg/mL-MS - TERCEIRIZADO
Eisborado por: } Revissdopor: Revisado por: Aprovadopor:
| Stela Mares Stval Faquim ét (3 7 '
e p— — |
? Divisio Desenv. Embalagens Divisag - Embalagens Geréncia Desenvolvimento Geréncia Garantia da Qualidade |
| 082013 gli2ord i . J
A-Papel 297
Tipo Couché Acrilico Adesivo 80g/im* + 5%. |

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

Adesivo Pmudocomum.wlbomwmwnmz@n? *2“1 |

- |

B - Caracteristicas dimensionais C - Impressio ]
Comprimento (T): | 120,0 mm % 0,25 mm Tipo: Flexografia, nitida, sem falhas e/ou borrdes.
~ Altura (H): 46.0 mm + 0,25 mm Cor N° 1: Azul Escuro - Pantone 274 C =4l
Didmatro Extemo da Bobia | 270,0 mm L Cor N° 2: Vermeiho - Pantone 485 C 1
Didmetro interno da Bodina | 40,0 & 76,0 mm Cor N° 3: Preto - Pantone Process Black |
Reserva sem veraz UV 24,0 x 30,0 mm + 0,25 mm/|| Letras Utilizadas: FWSWWMWM
arte ROTULO ADESIVO PARA VIDRO LAMIVUDINA 10 mg/mL-MS - TERCEIRIZADO
( T T
NESERVa SEM Formula;
vEsM Uy \' @ M'Nm L ):'lin:l.(oﬂlrm 10my de LAMIVUDINA
DA SAUDE Informagdes: Vide 3yla
Viade Administracho: 0ral
Fabricago e fmbaiado por
LARORATORIO FARMACFUTICO DA MARINNA
Av. Dam Helder Camara, 315-Benlica- Hia de Janesro- it} H
Registiado & Distribwido por
IQVEGO - Indastria Quemica do F51ado de Goids S.A
o e CNPIMF: 01,547 283/0001 41
::m I‘ml:uhyu ﬂ!l\l‘r!l;” L
v.Anhangeera, Y 82 airrolpranga Goldmia - Goids
o M5 108840357 0033 AL
L WL Faom, Resp. Or. Daniel 2eses do Pauta-CRE-GON" 31119 ) ]
b T _ :
e SENTIDO DO EMBOBINAMENTO: Direito. — ]
Exeopi ..1
'
Condigdes para Recebimento:

dlﬂmsbu.mdomnfocdonwolonMamdlpeﬂdo.OmmMmMalaﬁmmuonmmWnﬂo.
34AabobinuoanWoaemmmcmmrmgnmmmam«mmm.mm.mmﬂmo.

unidades;
[ OsvoMnmdwunmunp«fdbmdo.mnm,Mu.mmdu.unmdc.podmowposm
o ANotnFbcddmmdudosmmopﬂoﬂmmamo%«mmmmdown.hl:como:nome
fornecedor, lote do material, quantidade pedida e valor da Nota Fiscal.
] mmmam.mowmmrmmmum«mmmdob-m.mcom,ooce
do fabricante. data de fabricacglio e data de validade do material:
8 c.avolumodomuﬂdmwldmiﬂudomoowm:modomamqunwpavdum.mdom.nomodo
lamu.mmmh.mahm.mdem.mammmmmmomumpmoomm
externamente.
ou:.ommm.mmammmuumammmamm

-Todo material deve ter prazo de validade superior ou igual a 03 anos.

Histérico de Revisdes:
Versso 0 O05/2013: Emissdo inicial.
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Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME

Cédigo Material: 110316649

GOVERNO DE »

GOIAS

A FORCA DO CORACAO DO BRASIL
(A DO CORAC o5

Céd. Documento: EME 098
Verséo do Documento: 01

Titulo do Documento: ROTULO CAIXA DE EMBARQUE LAMIVUDINA + ZIDOVUDINA 150 + 300 MG - MS

Apervcids Gomes cos Santos | ., ,’Luﬂh).m l/él,édi—\,\nn A_LL o I
Divis#o Desenv. Embaiagens | | Divisdo Deseny. Geréncia Geréncia Gerantia da Quakidade
112004 [ Q2 Q] £02011 L2
A - Papel
Tipo: Monolicido
Cor: Branco
| Gramatura: 60 a 80 g/m*
B - Caracteristicas dimensionais
Comprimento (T): | 170,0 mm £ 0,25 mm
Altura (H): [ 50,0 mm + 025 mm
C - Impressio 1
Tipo: Off Set
Cor N® 1: Azul Escuro - Pantone 274 C
CorN°2: Vermelho - Pantone 485 C
CorN°3: Preto - Pantone Process Black
Letras Utilizadas: Fruitiger 57 Cn, Fruitiger 55 Roman Italic
r AmROTULOCAIXADEEMBAROUE LMVUDNA+DDOVUDINA150+MMG-M8 ]
|QUEGO -Inddsina QuimicadoEstado  Férmula:
SN oo e cBly MINSTEO |
UME01.541. + 390w 2IOOVUDINA DA SAU

Indistria Brasileira Indicagden, Contra-ladizacdes,
AvAshargiera, 9.827-Balmo lpirsnga  m Adv Poselogiar Vice fuls J
Goadnia - Gaids Via de Administragle: Oral

REG. M.S 1083403650029 x
Farm, Resp: De Candel Jestn de Py

i

i
Condigbes para Recebimento:

x
g
3
z
4

(

Wtries av.
g CONTEM 50 frasces de
§0 comprimidos revestivar

UED SOR PRESONCAD TN CA
COM FESENC 40 DA RECIITY
ATENCAG O 19 MZBARETO COINA el PN
: UL DA AL ESALNA

mmsmmmmauw no méximo 10.000 '
U o o RSP i e
?Wﬁ%ﬁwmmwmyMMmmm- nome do fornecedor, mmo.do nmw;ee kote do
mmmwzmm:mm:mwm vaﬂm nor:\odofomomdoc n;mcoo
uhrlam.muom.mawo.maw.vumm.muwmimm-mmr&u&m«mmﬁ-m

Histérico de Revisdes:
Versio 0 11/2004: Emissdo inicial.
Versdo 1 Q2/2011: Mbwomamummnwrmmmmm
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A FORCA DO CORACAO DO BRASIL
Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Céd. Documento: EME 216
Cédigo Material: 110318251 Versao do Documento: 00
Titulo do Documento: ROTULO CAIXA EMBARQUE - LAMIVUDINA 10 mg/mL - MS TERCEIRIZADO
: Elaborado por: Revisado por: Revisado por: . ] Aprovado por: i
l S'.h_“ms”ww | & - -‘,"‘.L_, A U '.;iU Lj‘.i:'.L p ]
| DivisSo Desenv. Embalagens mﬂ mbalagens Geréncia Desenvolimento | Geréncia Garantia da Qualidads |
= 052013 Ak O3 L5127 L2 |
A- i’apol
Tipo: i Monolucido
Cor: Branco
Gramatura: Taly ___00!89‘9“ ;
B - Caracteristicas dimensionais |
Comprimento (T): 1 170,0 mm + 0,25 mm |
| Altura (H): | 50,0 mm £ 0,25 mm |
ﬁ c ;lmpmalo
Tipo: Off Set
CorN®1: Azul Escuro - Pantone 274 C
Cor N® 2: Vermelho - Pantone 485 C
Cor N° 3: 3 ~ |Preto - Pantone Process Black
Lotras Utilizadas: Fruitiger 57 Cn, Fruitiger 55 Roman Italic

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

ST a |
Fabi ¢Endalate Formula:
us’&?::c;n;f::naz;umo DAMARINSA ! 0;7::--"'" 10 g de LANIVUN A M'N'leo

v Dam maiger Chmata, 115-Benhicr-0 00 lanern-3)  Indicacben Cantra-lndicaches.
Segistrado ¢ Distrdwdo por Neaghes Adversas v Posnlagia: vulw duly

NUEGD - Inddstria Quimica ds £5tado e Lows 5.4 Viade Administragdo: 0ol

IQUEGO

CNPUNF §1.54) 2020801 41 . - LAMIVUDINA 10

L] AwAnkangueea 5 877- 3ai0 ipipngs Gordma Geidi GWW@ o w ;

H st Rrasdens 3 2 0 Pecias Adwrrn
REG M 1 0eBL038 ) @ P ONTIRID P "
umm O Conel Jesns e Pauks CREAGO N 1118 b s

MANTENIA EM LOCAL SECO § FRESCD
TORO MECICAME DEVE SER MANDOO

- mjj ==

— —_— C— T 1

Condigdes para Receblmento:

0 Aartedo material seré fomecida pelo Desenvolvimento de Embalagem da IQUEGO;

0 O formecedor deve encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de Embalagens, para andlise quanto a qualidade do materdal e dimensdes, antes de
confeccionar o lote referente a cada pedido. O recebimento do referido matenal esta condicionado a esta prévia aprovacgio.

0 Osrétulos devem ser embalados em grupos de 100 unidades, envoltas em tiras de papel fechadas com fita adesiva (n8o deve ser utilizada cola, figa do
borracha ou qualquer cutro material que possa danificar os rotulos) envollos em papel Kraft pardo. Cada volume envolto em papel Kraft deve conter no
méximo 100 grupes de 100 rdtulos cada, ou seja, no miximo 10,000 rétulos. Os volumes devem estar em perfeito estado, sem rasgos, furcs, manchas,
umidade, poeira & corpos estranhos;

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

0 Presenga do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do matenial contendo os seguintes dades: nome do fomecedor, nome do fabricante, fote do
fabricante, data de fabricaciio e data de validade do material;

0 Cada volume do malerial deve ser identificado com os seguintes dados: nome do material, quantidade por volume, nome do formecedor, nome do
fabricante, lote do fabrl data de fabricagiio, data de valid n®da Nota Fiscal, n"laudo do fabricante & um exemplar do rétul Ao e
Obs,.: Todo material deve ter prazo de validade superior ouigual s 03 snos.

Histérico de RevisSes:
VersdoO 06/2013: Emissdo iniced
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A FORCA DO CORACAO DO BRASIL
P
Tipo de Documento: ESPECIFICACAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Céd. Documento: EME 100
Cédigo Material: 110316673 Versio do Documento: 01
Titulo do Documento; ROTULO CAIXA DE EMBARQUE LAMIVUDINA 150 MG - MS

o o e | Tl oo | [fadiage At

Divisdo Desenw. Embalagens | | Divisso Desenv. Embaigens Gerénca Desenvélyimento | Geréncia Garantis ds Quaidade

I 1172004 02 2001 02 2011 a1zl
A - Papel
Tipo: Monoldcido
Cor: Branco
Gramatura: 60 a 80 g/m?
B - Caracteristicas dimensionais
Comprimento (T): 170.0 mm £ 0,25 mm
ARura (H): 50,0 mm £ 025 mm
C - Impressio |
Tipo: Off Set
CorN*1: Azul Escuro - Pantone 274 C
Cor N° 2: Vermeilho - Pantone 485 C
Cor N*3: Preto - Pantone Process Black
Letras Utilizadas: Frultiger 57 Cn, Fruitiger 55 Roman Italic

| Arte ROTULO CAIXA DE EMBARQUE LAMIVUDINA 150 MG - MS

I IQUEGO - Indiistria Quimica do Estade  Formula:
dqrﬁoilsil Cade comprmide revestifo contén ’ M'N'MO
CNPIING 01 541, 283/0031 41 l*f.wfwc:rgm.‘ :
IA.\:‘ oha Irauld,ro”r Batmo Reagbes Ady ePosolegin: videBuls
Golnia - Goibs T Via de Administragdo: Ocal

vmuu Ldaltts .
CONTEM 50 fra de
m mmm t r-.m-‘“‘

S EH :

U0 BON FRESCMCAO RUCE |mmm1muomn

COM METEMCAD LA SEOTIA COMBETENCAD W MCITTA

ATERCAO 1) W50 UNCIRNETO CAIRLA AEIITENCL, ATENCAO < O USO TRCDGEE T 0-CALILA RS INNCES
O VUSO8 AIDS § FALSA 1M1 5T\ LMY . s |
MAN TIINA TV LOCAL S8CO € FRESCO
TOOO MEDUCANERTO ONT WA MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS (TANCAS

Muﬂw

] Ammmmmmmmawanmoo

0 Ofornecedor deve encaminhar uma amostra 2o Desenvolvimento de Embalsgens, para andlise quanto a gualidade do material e dimensdes, antesde

confeccionar o lote referents a cada pedido. O recebimento do referido material esta condicionado a esta prévia aprovagdo,

0 Osrétulos devem ser embalados em grupos de 100 unidades, envoltas em tiras de papel fechadas com fita adesiva (ndo deve ser utiizada cola, liga de

borracha ou quaiquer outro material que possa danificar os rétulos) envoltos em papel Kraft pardo. Cada volume envolto em papel Krat deve conter no

méximo 100 grupos de 100 rétulos cada, ou sefa, no méxdmo 10,000 rétulos. Os volumes devem estar em perfeito estado, sem rasgos, furos, manchas,

umidade, poeira ¢ corpos estranhos,

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

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

[} mmnumamuomarmmamwm«mmmummam nome do fabricante, lote do

bhman\o data de fabricagdo e data de validade do material;
mmmmm..:meomummmdon-hﬂ-l.quﬂb.dowvﬂm.mmdomm.nomedo

m lote do fabricante, data de fabricacdo, data de validade, n* da Nota Fiscal, n® laudo do fabricante e um exempiar do rétulos colado externamente.

Histérico de Revisbes:

Versdo 0 11/2004: Emissfio nicial.
Versio 1 022011: Mudanga de hay-oul & inclusiio do cd, do documento; Alleragiio do Responsdvel Técnioo; Alleragdo gramatuea (Cl- 0275/10-GCQ),

E
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-
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Q.mwnmbui‘ Cod. Documento: EME 223
Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Versdo do Documento: 00
Pagina: 01 de 08

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

i = l Revisado por: Revisado por: Aprovado por:

Elaborado por:

‘ an|
l mmsmem_:___:@f/&:_ e PR
Geréncia Desenvolvimento | Geréncla Garantia da Qualidade

Dmuooeunv Embalagens Divisio Desenv. Embalagens

- : =

101212013 12120/3 A e — ‘ __J==

— 8 - Impressio T R

A: P | [Tipe: off Set C - Caractaristicas dimensionais
T | adniiz Cor: Prelo - Pantone Process Black | Comprimento ‘ 440 mm £ 1 mm
gor. | Oramee Letras Utilizadas: Times New Roman || Altura 1297 mm 2 1 mm
Gramatura: | S6g/m* | TArts "Anexa l

MODELO PARA DOBRAS
BULA ABERTA

— 1*dobra__ -

P el

*

BULA DOBRADA
Cabq_calho para fora

§
#

Tianeaess

v
’
”

s
.

- ';ﬁ}‘:
e
ors U

y
brs
%3

N
gn
b
£

.
.
“
-
.
-
-

B L e e
%wumﬁ__:

T
.!,
Lt

H

|

i
§
7
5
§

.
X
.
23«
.
‘o
.

|
E

:

5
.
e
.
.

S esnas
peoeeeeeeny
e
ChaiiTanress
‘e
| Py b o
N oo m
by
-
\

T
N o .
o
.
3
v
{5
.
-

|
[
|
I

Condigdes para Recebimento:

0 fomecedor deve encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de Embalagens, para andlise quanto a qualidade do material e dimensbes. antesce
confeccionar o lote referente a cada pedido. O recebimento do material estd condicionado & esta prévia aprovaghio.

O material deve estar dentro de embalagem pléstica (Crayovac) com 10 unidades cada, dentro de caixss de papeldo ondulado reforgado,
om porfoito estado, isentas de rasgos, manchas, umidade, poeira e corpos 4

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

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

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

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

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

(PORTARIA 344/98 LISTA C4)

1) Identificagfio do medicamento
IQUEGO-LAMIVUDINA
Lamivudina

Forma farmacéutica, via de administracio ¢
apresentacio comercializada

Solugdio oral 10 mg/mlL
VIA DE ADMINISTRACAO: Oral

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

Composigiio.

Cada mL da solugio contém:

Lamivedina....( DCB 05152).......ccivinn 10 mg
Veiculo g.8.p. w1 ML
(Excipientes: &cido citrico, alcool etilico, esséncia de
morango, éncia de b metilparabeno,

propilparabeno, propilenoglicol, edetato de sédio,
sacarose, dgua purificada).

Uso adulto e pedidtrico
1) Informagdes ao paciente

1. Como este medicamento funciona?
IQUEGO-LAMIVUDINA pertence @ um grupo de
medicamentos antivirais, também conhecidos como
antiretrovirais, chamados de inibidores da
transcriptase reversa andlogos de nucleosideo (ITRN).
Sio usados pam tratar infecgdes pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV).
IQUEGO-LAMIVUDINA reduz a quantidade do virus
HIV no seu corpo, mantendo-0 em niveis baixos.
IQUEGO-LAMIVUDINA também aumenta &
contagem de células CD4, Estas células CD4 sio um
dos tipos de globulos brancos do sangue, ¢
desempenham um importante papel na defesa e
manutengio do sistema imune, € no combate as
infecgdes. IQUEGO-LAMIVUDINA demonstrou
reduzir bastantc o nisco de progressio da doenga
provocada pelo HIV. A resposta ao tratamento, porém,
varia conforme o paciente. Seu médico ird monitorar a
eficiéncia do seu tratamento.

2. Por que este medicamento fol indicado?

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

3. Riscos do medicamento

Contraindicagdes

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

CGruvidez e Lactagso

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

Para bebés e criancas expostos a ITRNs, durante a
gravidez ou no parto, pequencs aumentos lemporanos
dos niveis sanguincos de uma substincia chamada
lactsto, tém sido observados. Adicionalmente, tém
havido relatos raros de doengas que afetam o sistema

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

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

Categoria "D" de risco na gravidez.

E recomendado que, quando possivel, mulheres
infectadas com HIV nio amamentem seus filhos, para
cvitar a transmissio do HIV. As substincias ativas de
IQUEGO-LAMIVUDINA sio encontradas no leite
materno, portanto, mulheres que estejam  usando
IQUEGO-LAMIVUDINA |, nio devem amamentar
SURS cTIangas,

Adverténcias ¢ Precaugdes

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

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

Discuta 0 uso de IQUEGO-LAMIVUDINA com seu
médico caso tenha as nos rins. A dose padrio
de IQUEGO-LAMIVUDINA pode ter que ser
reduzida,

Inflamagéio do plncreas (pancreatite) tem sido
observada em alguns pacientes recebendo IQUEGO-
LAMIVUDINA. Entretanto, ainda ndo estd claro se
i5to € devido no tratamento com o medicamento ou 4
doenca provocada pelo HIV. Os sintomas sio dores
abdominais, ndusea e vOomito. Se vocé desenvolver
estes sintomas deve avisar seu médico,

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

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

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

Interagies medicamentosas

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

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

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes
indesejdveis.

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

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

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

4. Como devo usar este medicamento?

Aspecto Fisico

IQUEGO-LAMIVUDINA apresenta uma solugdo
incolor a amarelo perdo com  aroma de bunana com
moranga,

Medo de uso e Posologia

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

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

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

Adultos ¢ adolescentes acima de 12 anos de idade:

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

Crinngas de 3 meses a 12 anos de idade:

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

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

Pacientes com comprometimento renal:

Em pacientes com insuficiéncia renal moderada a
grave, a concentragio plasmitica de lamivedina
(AUC) ¢ aumentada devido a redugiio do clearance
(ver propriedades farmacocinéticas),

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

e el L R
et
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Pacientes com comprometimento hepéitico:

Niio se faz necessirio ajuste de dose em pacientes
portadores de disfungio hepética grave e moderada,
exceto se esta estiver mcompanhada de
comprometimento renal (ver propriedades

icas),

Idosos:

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

parmetros hematologicos.

O tratamento com IQUEGO-LAMIVUDINA nilo
previne o risco de transmissiio pelo contato sexual
ou contaminaciio sangilinea. As precaugdes
apropriadas devem continuar sendo tomadas.
Siga a orientagio de seu médico, respeitando
sempre o8 hordrios, as doses ¢ a duraciio do
tratamento,

Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

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

5. Quais os males que este medicamento pode
causar?

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

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

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

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

Aumento em certas enzimas do figado,

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

Mudangas na concentraclo de gorduras e agicar no
sangue.

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

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

A ingestio acidental de grande quantidade de
IQUEGO-LAMIVUDINA, dificilmente Ihe causari
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problemas graves. Entretanto, vocd deve consaltar seu
nﬁdmw?ﬁrwﬁxbm.nmmrﬁpﬁopﬂvd

7. Onde ¢ como devo guardar este medicamento?

Manter 0 medicamento na embalagem oniginal
conservar em temperatura entrel 5°C ¢ 30°C.

“ATENCAO DIABETICOS: ESTE
MEDICAMENTO CONTEM SACAROSE ™

111) Informacdes téenicas aos profissionais de
saide

1. Caracteristicas farmacolbgicas

Propriedades farmacodinimicas:
Grupo farmacoterspdutico; mdlogudem:laotldeo&
A lmiwdiu é um seletivo da
replicagdo do HIV-1 ¢ HIV-2 in mm também ativo
contra isolados clinicos de HIV resistentes a0
zidovudina, A lamivudina ¢ metabolizada
intrscelularmente a0 5'-trifosfato, a md&:.denm';
apresenta uma  mess-vida intracelul
a A lamiveding 5'-trifosfato ¢ um fraco inibedor
das atividades do RNA ¢ do DNA da
transcriptase reversu do HIV, com principal
mecanismo de aglio sendo o término da cadeia de
transcriptase reversa do HIV. Fol demonstrado que a
lamivoding atua de modo aditivo ou sinérgico com
outros agentes anti-HIV, sobretudo a zidovudina,
inibindo a replicagiio do HIV em cultura celular.
A lamivedina ndo imerfere no metabolismo dos
desoxinucleotideos colulares ¢ exerce pouco efeito
sobre 0 contetdo de ADN das mitocondrias ¢ células
de mamiferos.
In witro, a lamivedina demonstra baixa citotoxicidade
em linfocitos do sangue periférico, linhagens celulares
estabelecidas de linfécitos ¢ mondcitos macréfagos e
em uma varedade de células-mie medulares. Pec
conseguinte, 4 lamivudina possul, in wiro, um alto
indice terapéutico.
A resisténcia do HIV-l & lamiveding envolve o
desenvolvimento de uma alteragio no aminodcido
MIB4V praximo a0 sitio ativo da transcriptase reversa
(TR)vinLEmv«imnmumh vilro quanto
em pacientes infectados pelo HIV-1 tratados com
terapia antirretroviral contendo lamivuding, O mutante
M 184V apresenta suscetibilidade altamente reduzida @
lamiveding ¢ capacidade de replicagio viral diminuida
in vitro. Emdmtnwnvlndiamwcmhohdavm

este firmaco quando simultaneamente  adquirem
resisténcia & lamiveding, A releviincia clinica de tais
descobertas ainda ndo esti bem definide.
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GOIAS

A FORCA DO CORACAO DO BRASIL

31

Docersenyy £ME 221

1em sido Telatada cm virus 15018008 de PACICHIES QU vaatn o Dormerts. 6

receberam  terapia com IQUEGO-LAMIVUDINA.
Além disso, hi evidéncias de estudos clinicos de gue
o JIQUEGO-LAMIVUDINA mais zidovudina
retardam o aparecimento de virus solados resistentes
& zidowudina em individuos que nlo recchernm
terapia antieretroviral prévia

A lamivuding tem sido amplamente usada como um
dos componentes da terapia mvvuﬂ combinada
4 Ooulros agentes irais da classe
(inihoimn «h u-nmcnpme reverss -::.lemdcos) ou

umawmwammm
Terapins antirretrovirais multiplas contendo
ivading tém demonstrado efetividade tanto em
pacientes que nunca receberam terapin
antirretroviral, como nagueles que apresentum o virs
contendo mutagies do MIB4V.
A relagio entre a suscetibilidade do HIV in vioro &
lamiviadina ¢ a resposta clinica & terapia ainda se
encontra em fase de investigagio.

Propriedades farmacocinéticas:

Absorcho ’

A lamivadina é bem absoevida a nivel gastrintestinal
¢ a biodisponibilidsde da droga pos vin  omal em
adultos situa-se nonmalmense entre 80 ¢ 85%, Apds
administragio oral, o tempo médio (Tmax) para
uulglramwmyhn&\amhm(ﬁnu)cdc
cerca de | borm. Em doses terapéuticss, isto & 4
mg/kg/dia (em 2 doses, com intervalo de 12 hors), &
Cmax ¢ da ordem de 1-1.9 meg/ml. Nio hi
necessidade de nenhum ajuste da dose quando @
lamivudina ¢ administrada junto com alimentos, visto
ndo haver alteragdo da sua biodisponibilidade
(baseada na AUC), mesmo tendo sido observado um
atraso do Tmax ¢ redugho do Cmax (reduglio de até
47%).

Distribuigio

A partir de estudos com o medicamento por via
intravenosa, foi constatado ser o volume médio de
distribuigio de 1.3 kg ¢ a meia-vida terminal média
de eliminagiio de 5 a 7 horas. A lamivedina exibe
farmacocinética linear na faixa de doses terapiuticas
€ carscierize-se por sus baixa ligagio & principal
protetna plasmdtica, a albuminge. Dados limitads
demonstramm que a lamividing penetrs no sistema
nervoso central ¢ atinge o liquido cefslomaquidiano
(LCR). A relagio média entre a concentragho de
lsmivuding no LCR ¢ no soro dentro de 2 o 4 horas
apos a administragio oral foi de cerca de 0,12
Desconhece-s¢ 0 verdadeiro grau de penetragiio ou a
relagio com qualquer efichcia clinica.

Metabolismo ¢ eliminacdo

Aresisténeia cruzads conferida pels riptase
reverss do  M184V ¢ limitads & classe de qals
antirretrovirais inibidores de I
nwuelmwdmmuuanmuivm
antirretroviral contra o HIV-1 resistente & lamivisding,
O abacavir mantém sus stividade  antimetroviral
contra  HIV-1 resistente & lamiveding, abrigando
somente 2 mutagho do MI®4V. O MIB4V TR
mutante spresentn uma suscetibilidade & didanosina e
zalcitabing 4 vezes menor; a significineia  clinica
destas  descobertas ainds ¢ desconhecida, Os testes
da sensibilidade i woo  asinds  nio  foram
dos e o8 ltndos podem variar de acordo

mfmmmdchm

-s¢ nos estudos clinicos que a lamivadina
em binagio com a zidovedina reduz a carga viral
doHlV—le de células CDA. Ox
desfechos clinicos lnhc-n que a lamivudina em
cambmacia com a ndowdhla isolada, ou em

com de tratamento contendo
mwummmwmﬁmnw
risco de progressiio da doenga ¢ da mortalidade,
Uma redugdo da sensibilidade in wiro & lamivudina

O clearance sistémico médio da lamivudina é de
aproximadamente 0,32 Ihkg, com clearance
predominantemente renal (>70%) através de socregio
tubular ativa (sistema de transporte catibnico
wgll;"o;». porém com pouco metabolismo hepdtico
(< \

A moléculs ativa, lamivuding trifosfato intracelular,
possut uma meia-vida prolongada na célula (16 a 19
horas), comparada 4 meia-vida da lamivuding
plasmética (5 a 7 horas), Em 60 voluntirios adulsos
udlol. IQUEGO-LAMIVUDINA 300mg
admi uma  vez -o dia demonstrou  ser
far ! no cstado de
equvlibno o IQUEGO-LAMIVLDIVA i50mg
administrado duss vezes ao dia, em relagio 4 AUC24
¢ it Cmax do trifosfao intracelular.

A probabilidade de interagio medicamentosa adversa
cntre o lamivuding ¢ outros produtos medicingis ¢
hmdnndomseumboﬂnn,ilmmum
s proteinas plasmiticas e & eliminagio guase total da
droga por via renal na sua forma innliernda
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Far &ica em paci com Insuficiénci
Em pacientes com insuficiéneia renal, & concentracho
plasmitica de lamividing (Area soba curva - AUC) é
aumentads devido & diminuigio do clearamce. A
dosagem de lamivuding deverd ser reduzids pam os
pacientes com clearance da creatininn <50 mL/minuto
| Ver Pasologia).

renal

angcocinézin em pacientes com  insuficiéncia

hepatica

Os dados obtidos em pacienies com Insuficiéncia
bepitica moderada a grave demonsiram  gue @
farmacocinética da lamivudina ndo ¢ ufetads de
imaneira significativa pelo comprametimento hepético.

Farmacocinética em criangas
De uma forma geral, a farmacocenética em criangas €
semelhante n dos adultos. Entretanto, @
biodisponibilidade absoluta ( i 5-
65%) ¢ redurzida em cnangas menoces de 12 anos de
idode Alm disso, o clearance ¢ numentado em
criangas muito novas e diminui com a idade,
aproximando-se dos valores de referéncia parn 0%
adultos por volta dos 12 anos de idade. Por essa rzdo,
recomenda-se uma dose malor para  pacientes
entre 3 meses ¢ 12 anos de idade (8
mg'kg/dia), o gue inl proporcionar uma expesiciio
rivel i dose dada para adultos (|50 mg,

itricos,
imaturs ¢ ahsorgdo varidvel. Poranto, pars alcancar
uma concentragio similar & de adultos ¢ criangas, a
dose recomendods parn neonatos ¢ de 2 mpkg, duas
vezes a0 din. Entretanto, ndo existem dados
disponiveis em neonatos acima de uma semana de
ilade,

Farmacocinética em 10sos
Nio ha dados fi inéticos em p
mais de 65 anos de idade.

soro do cordio umbilical no parto

Protilaxia pos-exposicho

Diretrizes  reconhecidas internacionalmente (Centro
de Controle ¢ Prevencdo de Doengas dos  EUA -
Junho de 1998) recomendam que uma combinagio de
zidovuding ¢ IQUEGO-LAMIVUDINA deve ser
administrada rapidamente (dentro de | a 2 haras) apos
cxposigho acidental com sangue infectado por HIV
(por exemplo, perfuragio com agulha). Em casos de
malor Tisco de infecglo, deve ser incluldo nesse

1662-1669, 1995

3. Indicaces

IQUEGO-LAMIVUDINA estd indicado para ©
tratamento do infecgio pelo Virus da
Imunodeficiéncia Humans (HIV), em sssociagio a
outros ageates anti-retrovirais, em adultos ¢ crimngis.

4. Contraindicagies

0 uso de IQUEGO-LAMIVUDINA é contra-indicado
em pacientes com hipersensibilidade conbecida &
lamivudina ca & gualquer componente da formula.

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

Manter 0 medicamento na embalagem original
conservar em temperatura entre 15°C ¢ 30°C.

6. Posologia

A terapia com o IQUEGO-LAMIVUDINA deve ser
iniciada por em meadico te no tratamento de
adultos & criangas infoctados pelo vires HIV.

0 QUEGO-LAMIVUDINA pode ser administrado
com ou sem alimentos.

Modo de uso

0 IQUEGO-LAMIVUDINA solugko oral & adequado
para O WSO e Criangas e par pacientes incapazes de
wtilizar a formulagdo em comprimids

Adultos e adolescentes acima de |2 anos de idsde:
A dose usual de IQUEGO-LAMIVUDINA ¢ de 150

mg (15mL) duss vezes no dia ou 300 mg (30ml.) uma
vez 80 dia.

Criangas de 3 meses a 12 anes de idade

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

Criangas com menos de 3 meses de idade:

Os dados limitados slo insuficientes paes recomendar
doses especificas (ver propriedades
farmacocinéticas).

Pacientes com comproenctimento renal:

Em pacientes com insuficiéncia remal moderada o
grave, & concentragho ica de lamivodina
(AUC) ¢ aumentada devido i redugfio do clearance
{ver propriedades farmacocinéticas).

A dosagem deverd ser reduzida para 08 pacientes com
clearance de creatinina <50 mlL/minuto, como
demonstrado na tabela abaixo. O mesmo percentual
de redugio dadose deverd ser aplicado em pacicntes

um inibidor da pr divel
que & profilaxia antirretroviral scja mantida por quato
semanas, Neshum estudo clinico controlado foi
realizado em vutros casos de profilacia apds expasicio
¢ dados que apoiem esta indicagio sdo limitados. A

do  pode upesar do tratumento
Imediato com agentes antiretrovimis.

1. Resultados de eficicin

IQUEGO-LAMIVUDINA reduziu em 50% a dosagem
wirica 30 RNAHIV] em 75% dos pacientes quando
usado isoladamente, ¢ em 94% dos pacientes quando
em combinagio com a zidovudina (1)

(MERON, 4. et al Ti with lumivudine,
adovudine, or both in HIV-positive patients with 200
to 500 CD4+ cells per cubic millimeter. North
American HIV Working Party N Engl J Med, 33325)

pedidtricos com msuficiéncia renal,
rn—npﬂu__bu——u—-
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Paci COMM campr o hepith

Nilo sc faz necesshrio ajuste de dose em pacientes
portadores de disfungio hephtica grave e moderada,
exceto se csia estiver acompanhada de
comprometimento renal (ver propriedades
farmacocinéticas).

1doscs:
Nenhum dado especifico é disponivel. Entretanto, é
aconselhdvel cuidad pecial devido a viries

alteragbes sssociadas a esta faixa etdria, como
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diminuigio da fungo renal ¢ alteragdo dos pardmetros

hematolégicos.

7. Adverténcias
L-niwﬁmnloémﬂnmomom

(xmdimdamlevnranmm
que o dose de solugko omal, para adultos, coatém 3 g
de sacarose,

£ importante avisar aos pacientes goe minda ndo foi
comprovado que @ terapia antirretroviral atual,
iochmdooluniwdim.lunlmwduhdsprcmh
o risco de tmnsmissio do HIV stravés de  contwo
mwwdemwpmmtmo

apropriadas.

Os pacientes tratados com lamivuding ou recchendo
qualquer outra terapia antirretroviral podem, mesmo
assim, adquinc infecples oportunistas ¢ apresentar

outras complicagdes da infecglio por HIV, mzio pela
qual dwcn ser mantidos sob rigorosa observagio
clinica por médicos experientes no tratamento do
pacientes com doengas associadas ao HIV.

Insuficiéncin renal

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

Posologin).

Pancreatite
Foi observada a ocorréncia de pancreatite em alguns
pacientes tratados com Lamivuding. Entretanto, nio se
sabe 00 certo se o desenvolvimento de pancreatite é
devido a0 tratamento medicamentoso ou @ infecgdo
por HIV subjscente. E necessirio considersr a
possibalidade de pancreatite tods vez que o pacientc
s¢ queixar de dor abdominal, niusea ¢ vimitos ou
lpreunllr niveis elevados de marcadores
Deve-se der 0 uso do IQUEGO-
LAMIVUDINA sté que ;qn excluido o diagndstico
de pancreatite.

Acidose licticahepatomegalia grave com estestose

Foram relatados casos de acidose ldctica e
hepstomegalia grave com esteatose (incluindo casos
fatais) com © wso de antirretrovirais andlogos de
nucleosideos, isolados ou em combinagdo, incluindo o
lamivudina, no tratamento da infecgo pelo HIV. A
majoria dos casos ocorreu om  mulberes. Sintomas
dlnlcos que podem ser indicativos do

de acidose lictica incl

wmluada, anorexin ¢ perda sibita de peso,
sintomas gastrointestings ¢  respiratdcios (dispneia e
taquipnein). Deve-se ter cuidado ao administrar
IQLEGO-LAMIVUDlNA 8 qualquer  paciente,

que ap fatores de risco
mldmp-:m cas, O tratamento com
IQUEGO-LAMIVUDINA deve ser suspenso em
qualquer paciente Que apeesentar sistomas clindcos
ou achados Isboratoriais sugestivos de acidose loctica
ou hepatotoxicidade (que deve incluir hepatomegalia ¢
cstealose Mesmo na suséncia de edlevagio acentuada
de trasaminase)

Redistribuigio de gordura

Redistribuigho/acimulo de gordura, incluindo
obesidade central, sumento da camada de gordura
dorsocervical (“buffalo hump™), perds de gordum
periférica e facial, aumento das mamas, elevaglo dos
nwdclmldeo'lﬁimcuimmmmm
observadas,

GOVERNO DE »

normalmente conheclda como
Mmqwuhwndifmmnmmnos
membros individuais  das respectivas classes
terapéuticas. Em adigiio, a sindrome lipodistrdfica

tratamento  antirretroviral, todos

desempenhando um mmportanie papel, possivelmente
sinergistico.

As consequéncias n longo prazo destes evenos
adversos sio atualmente desconbecidos.

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

Sindrome de Reconstituigio Imune
Em pacientes infectados por HIV com deficidncia
imune severa na ocusiio do inlcio do tratamento
mtnumvnl (TAR). uma  reacho mﬂmm a
infe dticas ou resi
poduamncuummblanumedowmmouo
agravamento dos sintomas. Tipicamente,  essas
reaghes foram observadas nas primeiras semanas ou
meses apds o inicio do TAR. Exemplos relevantes
sio a retimite por citomegalovirus, infecgdes
micobacterianas generalizodas e/ou focais ¢
pneuuoml por Pacumocysils _/imva:: (P carinii).
as infl orios tém de ser
wnluhs sem demors ¢ o tralamento deve sor
iniciado, quando necessing,

Gravidez ¢ lactaglio:
Bmmdldosduponiveumht-m
do uso da lamivudi ugr Estudos em

humanos demonstraram que a I-nwuﬂmmvun
o placenta. Embors o8 estudos de reprodugdo em
animais nem sempre fornecam uma previsio da
P que i em seres humanos, os
achados em coelhos sugerem um risco potencial de
letalidade precoce do embrido.
Tém havido relatos  de clevagdes moderadas ¢
lunmbnam nimsdemwcpodc sa
& a em
mmam mmmoupbvpnnon imbudon:
da transcriptase reverss de nucleosiden
(ITRNs), A relevincia clinica de clevagdes
transithrias no lactuto sérico & desconhecidn. Tém
havido também relstos raros de desenvolvimento
retardado, ataques opilépticos ¢ outras doengas
neuroldgicas, Entretanto, uma  relagho caussl entre
mmennmﬁouﬂk’«tnunmoup&-
mniofoi bel Estes achados nio afe
85 recomendagdes cormentes parn 0 uso da terapia
antioretroviral em mulberes grividas para prevenir a
transmissio vertical do HIV,

Admlnm:ﬁodelmnvd:ndmumwduso
deve ser iderads se os b
fawnmnjorudowcqmlwunxopowiwl.

Alguns profissionais de sabde recomendam que as
mulheres infectadas pelo virus HIV nilo amamentem
seus filhos para evitar a tansmissio do HIV. Apés
a administragdo oral, o lamivuding fol eliminada

semelhantes is encontrudas no soro (1 o § pg'mL).
Uma vez que a lamivuding ¢ o vires HIV passam pars
o leite materno, recomenda-se gue as mics em
tratamento com IQLEOO-LAMIVUDINA nio
amamentem seus filhos.

Categoria de risco na gravidez “D”,

Este medicamento ndo deve ser wsado por
mulheres grividas sem orientagdo médicn.
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Informe imedistamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez

2ol

Efeitos sobre a capacidade de dingir © operar
maquinas:

Nio foi realizado nenhum estudo para investige 0
cfeito da lamivudine sobre a wdade de dingir

veiculos ou de operar miquinas. Além disso, com base
na farmacologia do medicamento, € impossivel prever
qualquer efeito prejudicial sobre esses atividades. No
entanto, deve-se levar em conti 45 condigdes clinicas
do pacieate ¢ o perfil de efeitos adversas do IQUEGO-
LAMIVUDINA quando s¢ pretende estabelecer 3

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

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

Criangas com menos de 3 meses de idade
Os dados limitados siio msuficientes parm recomendar
doses especificas (ver Propriedades Farmacocinéticas).

Pacientes idosos

Nenbum dado espesifico ¢ disponivel. Entretanto, &
aconselhdvel cuidado especial devido a vérias
alteragdes associadas & csta faixa ctdria. como

A lamivodina nlo exerce nenbum efesto sobre &
farmacocinética da trimetoprima nem do
sulfar azol. Os cfei da iagdo da
lamivudina com doses malores de
trimetoprima'sul para 0 fratamento ds
pneumonia pelo Paeumacystis jirowect (P carinii) €
nio foram estudados.
Zalcitabian: & lamivudina pode inibir a fosforilagio
intracelulsr da zalcitabina quando os dais produtos

combinagso com zalcitsbioa.
10. Reagdes adversas a medicamentos

Os efeitos adversos abaixo relacionsdos foram
relatados durante o tratamento da infecgio pelo HIV
cam o uso de lamivoding como  monoternpia o
sssocindo a outros antirretrovirmis, Ainda ndo esth
esclarecido s¢ estes estio diretamente relacionados
com a droga ou se sdo resultados da propria doenga

A seguinte convengdio foi utilizada para classificar as
adversas: muito comum (>1/10), comum

(=1/100, <1/10), incomum (=1/1,000, <1/100), raro

{=1/10.000, <1/1.000) muito raro (<1/10.000)

diminuicio da fungdo renal e al 30 dos park Distiirbio no sistema linfitico e sanguineo

hematoldgicos. Incamum: neutropenia, anemia, rombocitopenia.
Muito raro: aplasia de célulos vermelhas.,

Pacientes coinfoctados com o virus da Hepatite B:

Estodos linicos ¢ o uso comercinl de IQUEGO- Distirbio do metabalismo ¢ mutrigio

LAMIVUDINA tem & do gque alg Comum; hiperlactemia

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

demonstrar evidéncia clinicas ou laboratorisis de  Redistribuicho/acemalo de gordura corp 1. (veja em

recoeréngia da hepatite, com a descontinuagio do uso Advenéncias).

de IQUEGO-LAMIVUDINA, que podem ter A incidéncia deste evento ¢ dependente de multiplos

consequéncias mais sériss em pacicntes portadores de fatoees, incluindo a combinegio particular des drogas

doengas hepiticas  descompensadas. Se o uso de antirretrovirass,

IQUEGO-LAMIVUDINA for descontinuado em

pacientes coinfectados pelos virus HIV e VHB, deve Drstérbio do sistema nervoso

ser levada em consideraglio & monitoragho pericdica
da funcio hepitica ¢ da replicagdo viral do VHB.

0, Interagdes medicamentosas

A probsbilidade de qualquer interagdo € baixa em
vinude de o firmaco apresentar mesabolismo limitado
¢ ligngio reduzida as proteinas icas, com
clearance venal quase compicto na sua forma
inalterada,
A lamivodina é predominansemente ¢liminada pela

¢ catidnica orginica ativa. A possibilidade de
interagdio com outras deogas deve ser considerada,
particul quando a principal via de dliminacio
for através da secregiio renal ativa vin transpocte
catiGmico orginico, como por exemplo & timetopama.
Outras drogas, tais como & ranitidina ¢ s cimetidina,
<o parciaimente climinndas através desic mecanismad
¢ ndo d ram interagio com o lamivedin
E pooco peovivel que ocormum  interaglcs
clinscamente  significantes entre o lamivuding ¢
drogas que sio predominantemente eliminadas tnto
pela via de secreglio anidmica orgdnica ativa ou pela
filtragdio ghomerular.
Zidovudina: um sumento discreto ns Cmax  da
aAdovudina (28%) fol observado quando administrads
en sssoclagho & lamivudina. Entretanto, & drea sob &
curva niio fod signifi terada. A zidovid
nho exerce também gualguer efeito sobre
farmacocinética da lamiveding (ver Caracterisiicas
farmacologicas).

ulfametoxazol. # administragio de

trimetopeima/sulfametosazol, 160 mg/800 mg,
aumentou a concentragdo da lamivudina em
aproximadamente 40%, devido #o componente
tril prima. No a menos que O paciente
tenha alteragho da fungio renal, nenbum sjuste de
dosagem da lamivuding ¢ nocessirio (ver Posologia).

Comum: dor de cabogs.

Muito mmwmfmmﬁa
relatada, embora n relegio causal com o tratamento
permanesa incerta

Dustirbio gastrintestinal

Comum: néuseas, vimito, dor abdominal, diaereia.
Raro: pancreatite, embora a relsgio causal com o
tratamento permancea incerta, © aumento na
concentragio de amilase sérica,

Distirbio hepatobilinr
Incomum: itdrio da ]

plasmitica de enzimas hepiticas (TGP, TGO)

Distirbio na pele ¢ tecidos subcutineos
Comum: rash, alopécia

Desordens muscoloesquelética e tecidos conjuntivos
Comusm: ariralgla, desordens musculares.
Raro: rebdomidlise

Distirbi s
Comum: fadigs, febre, mal estar.

11. Superdose

Existem dados limitados sobre g8 consequéncias da
i d em b Nio

ingestio P 5

nenbum caso futal ¢ 05 pacicntes s© recuperamm.

Nenbum sinal ou sintoma especifico foi identificado

duranie n superdosaganm.

necessino.

Caso  ocoms superdasagy o paci
jtorado e deve receb de  sup

padronizado, caso necessirio. Umn vez que

lamivuding é eliminada através de diblise, a

hemodialise continua pode ser usada no tratamento ds

superdose, apesar de niio ter sido estudada.

deve ser
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‘ N Em'caso de intoxicagio lgue pars 0800 722 6001,
se vocé precisar de mals orientacdes.

12, Armazenagem

Manter o medicamento na embalagem original.
Comavucmtrmpeumunbim(ls. 30°%) a0
abrigo da luz e umidade,

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

PROIBIDA A VENDAAO COMERCIO.

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

Fabricado ¢ Embalado poc:
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
Av, Dom Hélder Cmara,315-Benfica-Rio de Janeiro-RJ

Registrado e distribuido por:
IQUEGO-INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO
DE GO/ SA.
Av. Anhanguer, 9.827 - Bairro Ipiranga - Godnia

’ Goids - CX Postal: 15,102 - CEP: 74.450-010

L CNPJIN*01.541 283000141 - Industria Brasileirn

MS 1,0884.0357 0033 - solugdo oral 10mg/ml..
Farmncéutico Responsivel.
Dr Daniel Jesus de Paula - CRF-GON* 2319

[+

¥ 1000 J018
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IQUEGO - LAMIVUDINA
lamivudina

(PORTARIA 344/98 LISTA C4)
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
IQUEGO-LAMIVUDINA

Lamivuding

APRESENTACAO
Frasco com 60 comprimidos revestidos de 150 mg.

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

COMPOSICAO

Cada oompmmdo revestido contém:
Lamivudina... asosatrh 150 mg
Excipiente g. &p l compnmldo rewstxdo
(Excipientes: lw(ose mdmnda, amido,
celulose microcristalina, povidona,
amidoglicolato de sodio, didxido de silicio,
estearmto de magnésio, opadry white, dlcool
etilico, etilcelulose, gua purificada),

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

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

2, COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

IQUEGO-LAMIVUDINA pertence a um grupo
de medicamentos antivirais, também conhecidos
como antirretrovirais, chamado de inibidores da
transcriptase reversa anglogos de nucleosideos
(ITRNs). Eles s30 usados para tratar 8 infecgio
pelo HIV.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
IQUEGO-LAMIVUDINA niio ¢ recomendado
para ser usado como Gnico medicamento no
tratamento contra o HIV.

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

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

Inflamagdo do pincreas (pancreatite) tem sido
observada em alguns pacientes que tomam
IQUEGO-LAMIVUDINA. Entretanto, ainda
nilo esth claro se iss0 se deve a0 tratamento com
o medicamento ou & doenga provocada pelo
HIV. Os sintomas sdo dores abdominais,
niuscas ¢ vomitos. Se vocé desenvolver esses
sintomas, avise scu médico,

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

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

infecgdes ¢ causar problemas graves. Acredita-
$¢ que essas reagdes sejam causadas pela
mamlopamnldaupwjdadedeo
organismo combater infecgdes, antenormente
lapunidnpelo}(lv Essa condigio ¢ conhecida
como Sindrome de Reconstituigho Imune. Se
vocé ficar preocupado com gualquer novo
sintoma ou alteracdo na sua saide apos o inicio
do tratamento contra o HIV, por favor, converse
com seu médico.
Se vocé tem hepatite B cronica, ndo interrompa
0 tratamento sem onentagio do seu médico,
pois podera haver recomréncia (retomo) de sua
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hepatite. Essa recorréncia poderd scr mass grave
se vocé tiver uma doenga séria no figado.
Criangas com menos de 3 meses de idade

Nio hi doses especificas recomendadas.

Idosos

I aconselhdvel que se tenha cuidado especial
devido a varias alteragdes associadas & essa faixa
ctéria, como diminuigo da fung@o dos rins ¢
alteragiio dos parimetros do sangue.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos

¢ operar miquinas
Niio foi realizado nenhum estudo para investigar
o efeito da lamivuding sobre essas atividades.

Devem ser levados em conta as condiges
clinicas do paciente ¢ o perfil de efeitos adversos
deste medicamento, quando se pretende
estabelecer a capacidade de o paciente tratado
com IQUEGO-LAMIVUDINA dingir velculos
ou operar miquinas.

Gravidez ¢ lactagio

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

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

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

E recomendado que, quando possivel, mulberes
infectadas com HIV nio amamentem seus filhos,
para cvitar a transmissdo do HIV. Em situacdes
em que o uso de formulas infantis niio ¢ vidvel e
o aleitamento materno durante o tratamento
antirretroviral for considerado, seu médico
deverd seguir o8 guias locais parn amamentacdo
¢ tralamento.

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

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

Interagdes medicamentosas

E importante avisar seu médico sobre qualquer
outro medicamento que vocé usa, Por iss0, se
vocé toma ou tomou recentemente algum outro
medicamento, informe isso a seu médico. Fale
inclusive sobre o8 que vocé usa sem prescrigio
médica. Outros medicamentos podem afetar a
agio de IQUEGO-LAMIVUDINA, assim como
IQUEGO-LAMIVUDINA pode afetar a agdo de
outros medicamentos, IQUEGO-LAMIVUDINA
ndo deve ser administrado junto com zalcitabina
¢ entricitabina. Alguns medicamentos podem
afetar a agdo de IQUEGO-LAMIVUDINA ou
tomar mais provivel a ocoméncia de efeitos
secundarios, como sulfametoxazol-trimetoprima
(também conbecido como cotrimoxazol, um
antibidtico utilizado no tratamento de alguns
tipos de pneumonia ou toxoplasmose).
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Informe seu médico ou cirurgifio-dentista se
vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nilo use medicamento sem 0 conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saide.

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

Culdados de nrmazenamento

Os comprimides de IQUEGO-LAMIVUDINA
devem ser armazenados em sua embalagem
original e em temperatura entre [5°C ¢ 30°C.

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

Aspectos fisicos
JQUEGO-LAMIVUDINA - ¢ um comprimido
revestido, circular, branco,

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

aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico

para saber se poderi utilizé-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Modo de uso

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

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

Posologia

Adultos e adolescentes com peso de pelo
menos 30 kg

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

Criangas com mais de 3 meses e peso inferior
230 kg

Criangas com peso entre 21 ¢ 30 kg

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

A dose oral recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA ¢ metade de um comprimido
duas vezes a0 dia.

Criangas com menos de 14 kg
IQUEGO-LAMIVUDINA comprimidos ndo é
indicado para uso em criangas com menos de 14
kg. Nesses casos, ¢ indicado o uso de QUEGO-
LAMIVUDINA solugSo oral, e a dose
recomendada é de 4 mg/kg, duas vezes ao dia,
até um maximo de 300 mg/dia.
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Criancas com menos de 3 meses de idade
Os dados sdo insuficientes para se recomendar
'+ 4 doses especificas.

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

Paclentes com Insuficiéncin renal

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

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

Idosos

E aconselhdve! que se tenha cuidado especial
devido a viinas alteragbes associadus a essa faixa
ctiria, como diminuicdo da fungiio dos rins ¢
alteragiio dos pardmetros do sangue.

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

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

Este medicamento nfio deve ser mastigado,

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

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

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

. 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, IQUEGO-
LAMIVUDINA pode causar efeitos colaterais,
Durante o tratamento da infecglo por HIV, nem
sempre € possivel determinar se algumas reagoes
indesejéveis $30 causadas por IQUEGO-
LAMIVUDINA, por outros medicamentos que
vocé usa 80 mesmo tempo ou pela doenga
provocada pelo HIV, Por isso, é muito
importante que vocé mantenha seu médico
informado sobre qualquer mudanga na sus saide.
Nio se alarme com esta lista de efeitos
colaterais; vocé pode ndo desenvolvé-ios.

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

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

Dor de cabega;

Néuseas, vomitos, dor estomacal, diarreia (a
mflamacdo do plncreas pode ser 8 causa desses

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

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

Anemia (redugdo do nimero de globulos
vermelhos 5o sangue), neutropenia (redugdo do
nimero de gldbulos brancas no sangue) ¢
redugio das plaquetas (componentes do sangue
responsiveis pela coagulaghio). Senwoduciodc
seus gldbulos vermelhos diminuir vocé pode
seatir sintomas como cansago ¢ dificuldade para
respirar. A redugio dos glébulos brancos no
sangue pode deixa-lo mais propenso a
infecpdes. Se sua contagem de plaguetas estiver
baixa, vocé pode apresentar hematomas
(manchas roxas) mais facilmente.

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

Acidose lictica (sangue dcido por acimulo de
&cido latico); inflamagiio do pincreas;
ruptura/lesiio do tecido muscular,

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

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

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

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

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

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

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

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

Em caso de uso de grande quantidade deste
to, procure rapidamente socorro

médico ¢ leve a embalagem ou bula do

medicamento, se possivel. Ligue para 0800

722 6001 se vocé precisar

de mais orienta¢des.
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Farmacéutico Responsdvel:

Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO N* 3319
ESTADO 1M GOIAS - SECRETARIA DA SAUDE
KR EGO « INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A

Av. Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipimnga
CEP; 74.450-010 - Goifnia - Goiés
CNPJ N* 01.541.283/0001-41

Indiistria Brasileira

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

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

)
Cunad® &

Fsta bula foi atualizads conforme Bula Padrio
aprovada pela Anvisa em 09/10/2013,
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Cod. Documento: EME 222
Versdo do Documento: 00

Cédigo Material: 110107381 Pégina: 01 de 06
Titulo do Documento: BULA IQUEGO - LAMIVUDINA 150 mg - PROFISSIONAL DE SAUDE
Elaborado por: Mlndoptr Revisado por: Aprovado por:
smf;_w /fz*-A )L > T
Do Desenv Embalagens mw Gerdncia Desenvolvimento |  Geréncia Garantia da Qualidsde
10/42/2013 A2 12 S ===
TN, Y |y S
R : _—
2 - Caracteristicas
Tipo: [ Apergaminhavel (AP) | 22 o D o
Cor B Cor: Preto - Pantone P: Black | | Comprimento | 440 mm 2 1 mm
Gramatura: 58 g/ i3 Thoes Mew Romen | Altura 297 mm = 1 mm

Condigdes para Recebimento:
«O for dor deve encaminh

momm-mmm O recebimento do
manchas,

0 rial deve estar de
mmmma

BULA DOBRADA
Cabegalho para fora

womnmma!:m‘hm mammcmmoomwwm antes de
esta prévia

"

plistica (Crayovac) mnmm de:
poeira e corpos estranhos;

de

'“‘*Mo do reforgado,

umidade,
« Sabre palates medindo: 1.0m comprimento x 1.20 m largura, envolvidos em fime PVC e o peso ndo deve ser suparnior a 500 kg:
«A Nota Fiscal deve conter dades coerentes com o pedico de compra @ com o Lauds de Controle de Qualidade do fabricante, tais como: nome do

formecedor, lote do matedal, quantidade pedida e valor da Nota Fiscal.
~Prasenca do Laudo de Controle de Qualidade do Fabricante do material contendo 05 seguintes cados: nome do fomecador, nome do fabricante, low
material,

do fatricante, data de fabricacio e data de validade do
Mmmwdmnmmumm
data de ¢80, data de validade, n’dulbh"hd.n‘hudodobhmmh

da

lote do fa
Histérico de Revisdes:
Versdo O

«
=

10V12/2013: Emissdo inicial @ adequagio 4 RDC - 47/09.

—

material, quantidade por volume, noma do fomecedor, nome do
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IQUEGO - LAMIVUDINA ¢
lamivudina

(PORTARIA 34498 LISTAC4)
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
IQUEGO-LAMIVUDINA

Lamivudina

APRESENTACOES

Comprimido revestido 150 mg, frasco com 60
camprimidos.

USOORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (comprimidos para
criangas 2 partirde 14 kg).

dadxddo de silicio, estearato de

magnésio, opadry white,
atileelulose, dlcool etilico e Agua purificada).

INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

IQUEGO-LAMIVUDINA ¢ indicado pars o tratamento

da infecglo pelo viras da imunodeficiéncia humana

(HIV), em adultos e criangss, em associagho com outros
y g

2.RESULTADOS DE EFICACIA
IQUEGO-LAMIVUDINA reduziu em 50% a do-gc.m

antirretroviral que comtém lamiveding. O mutante
M 184V apresenta suscetibilidade altamente roduzida A
lamivudina ¢ capacidade de replicagiio viral diminuida
in vitro, Estudos in vitro indicam que os isolados viruis
resistentes & ridovuding podem tornar-se sensiveis a
este firmaco quando simultancamente adquirem
resisténcis 4 llmwdtu A relevincia clinica de tais

reversa do MIS4V ¢ limitada & classe de agentes
antirretrovirais inibidores de leosid A
zidovudina ¢ o estavidling mantém sun atividade
antirretroviral contra 0 HIV-1 resistente  lamivadina.
O nbacavir mantém sun atividade antirretroviral contra
© HIV-1 resistente & lamivuding,
abrigando somente & mutagdo do MIZ4V. O M184V
TR mutante apresenta suscetibilidade 4 didanosing e i
zalcitabina quatro vezes menor.
Demonstrou-se nos estudos clinicos gue a lamiveding
em combinagio com a zsdovuding reduz a carga viral do
HIV-1 ¢ sumentn a contagem de células CD4. Os
desfechos clinicos indicam que a lamivudine em
combinagio com s sAdovuding, ou combinada com
regimes de tratamento que contém zidovudine, resulta
em redogho significativa do risco de progressio da
doenga ¢ da mortalidade.
Relstou-se redugio da sensibilidade in vito &
lamivedina em virus wolados de pacientes que
rwebalm lmpu com IQUBGO—LAMIVUDINA
Além disso, clini evidéncins de
que IQUEGO-LAMIVUDINA mais Zidovudina
retardam o apareci de virus isolad i a
zidovudina em individues que ndo receberam terapia
antirretroviral prévia.
A lamivadina tem sido ampl

lé'ludoRNAHlVlunﬁ’Gdu

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

7 usada como um dos

coupmaau dn lenpu antirretrovirnl combinada o

classe (inibid da

wucripnu mvu anilogos de mdan(deos) ou de
ch difer (inibidores da pe el

da !umcnplue reversa nio-anilogos de

)
Terapias antirretrovirais miitiplos gue contém
lamivadina tém demonstrado efetividade tanto em

Grupo
A lamivodine ¢é um potemte inibidor seletivo da
replicagio de HIV-1 ¢ HIV-2 in vitro. £ também ativa
contru isolados clisicos de HIV nsmmu azidovudina.
A lamivudma é bolx ao S
trifosfato, a molécula stiva, cuja meia-vida intracelular é
de 16-19 horas. O S'arifosfao de lamivuding € um
inibidor fraco das atividades depend do RNA e do
DNA da transcriptase reversa ‘do HIV, Seu principal
mecanismo de &30 ¢ o término da cadeia de
transcriptase reversa do HIV. Fol demanstrado qoe o
lamivudina atun de modo aditivo ou sinérgico com
outros agentes anti-HIV, sobretudo a zidovuding,
mibmdouqallaﬁodoulecvlnmcduhr
A lamividing  nio no i dos
desoxinucheotidecs celulares ¢ exerce pouco efeito
sobre 0 conteddo de DNA de mitocdndrias ¢ células de
mamiferos,
In vitra, a lamivudina demonstra baixa citotoxicidade
em linfécitos do sangue pmlénco. linhagens celulares
belecidas do linfécitos macrdfagos ¢ em
uma variedade de células-mie medulares. Portanto,
possul, in vitro, alto indice terapéutico.
A resisténcin do HIV-1 & lamivodina envolve o
desenvolvimento de uma alteraglio o aminodeilo

doMIS4V,
A relagio entre o ibilidade do HIV in vitbo &
lamividing e a resp clinica i terapia ainda estd em
fase de investigagdo

farmacocinéticas
Abso

A lamivudina ¢ bem absorvida no nivel gastrintestinal,
e 8 biodisponibilidade da droga por vis oral em achubos
situs-sc normalmente entre $0% ¢ 85%. Apds
administracio oral, o tempo médio { Tmix) para atingir
u concentrugdo sérica maxima (Cmiix) é de cerca de
uma hoes. Em doses terapéuticas, isto €, 4 mg/'kg/din
(em duas doses, com mtervalo de 12 horas), n Cmiix €
da ordem de 1-1.9 meg/mL. Nio ¢ necessério nenhum
ajuste da dose quando a lamivuding é administrada
Jjunto com alimentas, visto ndo haver alteracko da sus
buoﬂqomblhd-dc {baseada na AUC), mesmo tendo
ido observados utraso do Tméx ¢ redugio da Croax
(nduclodem“?%)
Nio éespa-dmpe » ndminlnuao dos comprimidos
ios ou com uma
peqmpwvbdcm(hmuuanda(m) tenha
impacto na gualidade farmacéutica de IQUEGO-
LAMIVUDINA.
Pomw.nioémnmhmnulmﬂum
clinico. Essa h dn nas caracteristicas

M 184V priximo ao sitio ativo da
(TR) viral. Essa variante surge mato In vitro quanto e
pacientes infectados pelo HIV-1 tratados com terapia

fisico-quimicas ¢ fi Indticas do ingredicnte ativo
emmmmmmbmmm
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comprimidos de IQUEGO-LAMIVUDINA em dgua,
sssumindo-se que o packente macere ¢ ransfira 100%%do
..mwwimido(oudumﬂdcdowmpﬁmidmoonfonnn
dose recomendada) e engula imediatamente.

Diatribaicio i
Com base em estudos com 0 medicamento por via
intrayenoss, CONStou-sc quo O volume médio de
disu-ibulﬂoéd:l.suk;.umd-vidnmninlmedia
dcdlmimdo.d:cinmamhmunﬁwd‘muuiu
farmacocinética linear oa faixa de doses erapéuticas ¢
caracterizi-se por sua buixa ligagio a principal protefna
Mm.wmmmmmmmm
wellnnlivudimwmmm”cmnﬂe
utinge o liquido cefalorraquidinno (LCR). A relagio
médin entre & tragiio de lamivudi noL(_Zcho
m.m«m-wmw-mmm
otll.foidewutko.lz.()vmhdclmpmde
penctragho e a relagho com gualg efichcia clinica sho
desconhecidos,

Metabolismae e eliminacho :

O clearance sistémico médio da lamivudina ¢ de

sproximadamente 0,32 Lkg, com clearance
inantemente renal (> 7096) através de secregio

transporte catidnico onganico),

Poném COm Pouco metabolismohepatico (< 10%).

A moléculn ativa, $'-trifosfato de lamivuding

mmduh.pumimil-vidnpcdmmeéluhubn

19 horas), em comparsgso § meia-vida da lumivudina

plasmatica (cinco & sete homs), Em 60 voluntinos

varifivel. Fortanto, paré alcancar uma concentragio
ma&m:m.mm«b
mméhlmﬂk&d&mn& Niio
mmemmbum
semana de idade.
Farmacocinética em idosos

Nio hi dados far inét3cos em p
de 65 anos de idade.

Lona b R
COm mass

Farmacocinética d agravid s

A fanmacocinética da lamivuding em grividss é similar
ldemubuuuhhunbgrivits.inmdc
uudomnmmialopss’ndlluniyo&u
através da placents, o concentracio plasmitica no
m._cidohim’hrédlmiuidomdocaﬁo
umbilical no parto,

Profilaxia pés-cxposicio )

Dimimmwhaidﬂsmwmmmmde
C le e Pri ,-ar,u"um
jnhdelWS)mMnmmmHm‘qdc
Zidovudina ¢ lQUEGO-LAMlVUDlNA scjam
administradas mpidamentc i om até
duss horas) apbs exposicio acidental a sangue
infectado por HIV (por exemplo, perfuracio com
thn).&nmdcmkxdmdemlmh.dﬂvw
heluldommmuniuﬁd«damﬁ
recomenddvel que n profilaxis amtimetroviral sejn
mantida por quatro semanas. Nenhum estudo clinico
controlado foi realizado em outros casos de profilaxia
Qﬁapuﬁch.ewmeqdmmmﬁo
limitados. A ersio pode

adulios sadios, IQUEGO-LAMIVUDINA M0 mg _apesar do
administrado uma vez a0 dia d ou ser ento imediato com agentes antiretrovirais.

faur 0 te equivak no estado de

equilibrio, @ IQUEGO-LAMIVUDINA 150 mg 4. CONTRAINDICAGCOES

administrado duas vezes a0 din, em relacio 8AUC24 ea 0 uso de IQUEGO-LAMIVUDINA é contraindicado &
Cimax do trifosfato intracelular, pacientes com hipersensibilidade conhecida &

A probabilidade de internglo medicamentasa adversa
entre a lamivuding ¢ outros produtos medicinais & baixe,

lamivuding ou a qualquer componente da formula.
IQUEGO-LAMIVUDINA comprimidos ¢é
indacad jancas gue pesam menos de |4

devido 80 scu boli 4 Timitada ligagdo com as
peoteinas plasmits ¢ A climinagio quase total da
drogn por via renal na sua forma inalserada.

Farmacocknétics em pacientes com insufickncia
renal

Em pacientes com insuficiéncia renal, &
plasmatica & lamivudina (area sob a curva — AUC) &
sumentada devido & diminuigho do cleannce. A
dosagem da lamivuding deverd ser reduzida para os
paci com ch da imina < 50 mL/min (ver
Posologia).

Farmacocinética em pacientes com (nsuficiéacia
hepitica

Dados obtidos em pacientes com insuficiéncia hepdtica
de modersds a grave & que a far cinética
da lamivuding ndo ¢ afetada de mancire significativa
pela insuficiéncia hepética.

Farmacocinética em criancas
De forma geral, o farmacocinéticn da lamiveding em
u_wgcué-mdlumeidmldul@ No entanto, &

¥ Nl dede ol 1, ss%.
65%) ¢ reduzida em ¢ de 12 anos. Além
disso, o<l é 0 oM Criangas maito novas
¢ diminui com 2 idade, aproximando-se dos val de
feréncin para os adultos por volta dos 12 anos.
Deacch ; ™ leko ol

u exposiy
MnmmmZa%mud&M“;‘o&uMm
aproximadamente W% quando comparada o culras
faixas ctirias. Os dados que comroboram essa conclusio
ainda sho aguardados. Atualmente, os dados dispoalveis
nilo sugerem que 3 lamivodina scja menos eficaz nesse
grupo de pacientes.

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

4 14 em p ‘l .’*, ot f ASdet

provayveimente peln fungdo renal imatura @ absoegiio

pars
kg Para esse grupo de pacientes & recomendado ¢ uso
da solugdio ord,
Este modicamento ¢ cotitraindicada para uso por
criangas com menos de 14kg.

S ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
IQUEGO-LAMIVUDINA ndlo é recomendado parn
o Monoteripico.

E imp avisis 305 p que ainda ndo foi
comprovado que 3 terapia antiretroviral atual,
incluindo-se 0 uso de IQUEGO-LAMIVUDINA, tem a
propriedade de prevenir o risco de transmissio do HIV
stravés de cootato sexual ou contaminagBo por sangue.
Portanto, é necessério adotar 8s precaugdes
upropriadas.

Os pacientes tratados com IQUEGO-LAMIVUDINA,
ou que reccbam qualquer outra terapia antirretroviral,
podem, mesmo assim, adquirir infecgdes oportunistas ¢
opresentar oulrss complicagies decorrentes da
infecgiio por HIV, Por issa, devem ser mantidos sob
rigorosa observagio clinica por médicos expenientes no
uuallvmm de pacy com doeng iadas no

Pacientes com insufickéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal de moderada &
grave, a concentragiio plasmitica (AUC) da lumivudina
é aumentada devido @ dimimuigio do clearnce.
Portanto, a dose deve ser ajustada (ver Posologia).

Pancreatite

Foi observada n ocoméncia de puncreatite em alguns
pacienses tratados com  IQUEGO-LAMIVUDINA.
Contudo, ndo s sabe 80 certo se o desenvolvimento
dessa doenga se deve #0 tmtamento medicamentaso ou
i infecgdo por HIV subjacente. E necessinio considors
a possibilidade de pancrestite toda vezque o paciente s
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queixar de dor abd ou quando
apresentar niveis elevados de marcadores bioguimicos.
Deve-se suspender o uso de IQUEGO-LAMIVUDINA
uté que seja excluido o diagnbstico de pancreatite.

Acidose Mctica’hepatomegalia grave com estestose
Foram relatados casos de acidose léctica ¢

andlogos de nucleasideos, isolados au em combinagdes,
incluindo a famivoding, A maioria ocorreu exn mulheres.
Sintomas clinicos que ser indicativos do
desenvolvimento de acidose lictica sdo: fraguezs
generalizada, anarexia ¢ perda sibita de peso, sintomas
mmcm(&mmcmlpmh)
Deve-se ter cuidado so administrar IQUEGO-
LAMIVUDINA o gualquer paciente, especialmente
inueles gue apresentem fatores de risco conhecidos para
doengas hepdticas, O tratamento com IQUEGO-
LAMIVUDINA deve ser suspenso em qualquer
" Isboratorinis

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

Redistribuigio de gordura
Redistribuigio/actmulo de gordura, mclumdo
obesidade central, aumento da camada de gwdun

especificas (ver Propriedsdes farmacocinéticas).

NnhmMoapcdﬁeouﬂdhpmivel Entretanto, ¢
aconselhdvel que se tenha cuidado especial devido &
virias alteragoes associadas a essa faixa etiria, como
diminuigho da funghio renal € alteragiio des parimetros
hematologicos.

Paclentes coinfectados com o virus da hepatite B:
Estudos clinicos ¢ o wso "chOUEGO-
LAMIVUDINA tém & do que al,

dessa doen¢a no caso de descontinuagio do
medicamento, lmpodehoouqu&\dummsénu
em pacientes portadores de doengas hepiticas
descompensadas. Se o uso de IQUEGO-
LAMIVUDINA  for descontinuado em pacientes
coinfectaclos pelos HIV ¢ VHB, deve ser levads em
consideragic 8 monitomglo periadica da fungdo
hepitica ¢ da replicagio viral do VHB.

Efeltos sobre a capacidade de dirigir veleulos ¢

operar miquinas

Nio foi realizsdo nenhum estudo parn investigar o
efeito da lamivudina wbmlcnpnd-dede&igir
wlwlooouopenrmhpmn E com base na
farmacal

periféricn

niveis de lipidios séricos ¢ glicose sanguinen tém sido
moto separadamente quanto jumos, em

alguns pacientes tratados com terapia antirretroviral (ver

Reagdes sdversas)

medicamentos
transcriptase reversa andlogos de nucleosideos estarem
wssociados 0 um ou mais desses eventos adversos

existem diferengas nos riscos entre cads um dos
unﬁmd&mmcmmm
disso, a sindrome | tem uma etiologin
muktifatorial, exemplificada pelo status da doenga pelo
HIV, pela idade avangada ¢ pela duragiio do tratamento
antirretroviral, ¢ todos desempenham um Impontante
papel, possiveimente sinérgico.
As consequénciss em longo prazo desses eventos
adversos s3o desconhecidas
Omdhlwmwmnnmd:&ulﬁm
de redistnbuigio de g Deve ser id
quantificagio  dos llp{dm séricos ¢ da glicose
lipidicos devem ser tratados de

modo clinicamente

infl ria o infecgd i ummo«
mduhpodeuzirem.poﬂmun&mm
ou © agravamento dos sintomas. “mumeme. essas
reagdes foram observadas nas primeims semanas ou
meses npéa o inicio do tratamento antirretroviral
550 u retinite por citomegalovinus,
mfeewlu micobacterianas gmenlmts e/ou focais e
preumonia por Pneumocystis jiroveci. Quaisquer
sintomas inflamasérios tém de ser avaliados sem
demon. e o tratumento dcve ser iniciado, guando
(como doenga de
Graves, pollmwme ¢ sindrome de Guillsin-Barre)
também foram relatados por ocorrerem na
reconstituigio imune. Coatudo, o tempo de inicio &
varidvel, ¢ pode ocorrer vilrios meses apds o nicio do
trutamento ¢, algumas vezes, podem ter uma
npresentacio atipica.

Uso em kdosos, criangas e outros grupos de risco
Criangss com menos de 3 meses de idade
O dados sdo insuficientes pars recomendar doses

do el prever

qualguer efeito peejudicial wbtemu mvuhdu No

entanto, deve-se levar em conta as condigtes clinmcas

do paciente ¢ o perfil de efeitos ndversos de IQUEGO-

LAMIVUDINA guando se¢ pretende estabelecer

b de o individeo trasado com IQUEGO-
LAMIVUDINA dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e lactaglo

Estudos em humanos demonstrurum que a lamivuding
atravessa a placenta. Embora 0s estudos de reprodugdo
om animais nem sempre fomcwn uma wmdo da
resposta que irh
coethas sugerem nmpmhhladkhdom
do embrido,

Tém sido refatadas clevagdes moderadas ¢ transitdrias
nmnivdsbhcmquepodunwmdomdot

transcriptase reversa andlogos de nucleosideos
(ITRNs). A releviincia clinica das elevagies transitdrias
nolwﬁo-hootdsooducldl Tlmbanlemhmdo
relutos ruros de deser

epilépticas ¢ outras doengas neuroldgicas. Entretunto,
nilo foi estabelecida relagio causal enre esses eventas ¢
2 exposicho a ITRNs in utero ou pds-parto. Tais
achadas ndo afetam as recomendagdes correnties pam o
uso da terapia antirretroviral ean mulheres grividas para
prevenira trunsmissho vertical do HIV.

A administragho de lamivedina durante s gravidez so
Mwwnndaﬂaxuhm:ﬁnmmnﬂmfomn

sempre que possivel, mulheres vivendo com HIV nilo
amamentem seus filhos para evitar o transmissio do
virus. Em situagdes em que 0 uso de fonmulas infantis
nlio ¢ vidvel ¢ o sleimmento matemo durante o
tratamento antirretroviral for conssderndo, devem ser
u'udm os guias locais para mmamentaglio ¢

Mbluinmuvwloanldtlumwdlm 150 mg ou
300 mg duas vezes no dia, esta foi eliminada no leite
matemo humano (0.5 & 8.2 microgramas/mL) em
mmmmlhmmkmndumm Em

apos a administragdo oral de 150 mg de
hnwdundanvwwdn.a soro: leite
materno variou entre 0.6 e 0,33, A lamiveding fol
detectads no plasma de algumas criangas pls-
-mmuelo Emnivmmmbemnhxmdm
niveis ternpéy hecidos os nivess
mmlvl.ad:ﬁfmﬁmdelmwudmmmm
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pos-amamentagio.

Categocta C de risco na gravidez.

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

o.lNTmCOB M!DICAM!NTOBAS
Y "

A probabilid & baixa, em
snnwcdeoﬁmmmmbolxmlmmdoe
ida com as proteinas plasmiticas, com

Llumamdqmcmmhommfcmulnlm
A lamivudion ¢ predominantemente eliminada pela
secregho catidmicn orginica ativa. A possibilidsde de
interngBo com outras drogas deve ser considernda,
particularmente quando a principal via de eliminagio for
# secregho renal ativa mediante o transparte catidnico
orgdnico, como € o caso ds trimetoprima. Outras drogas,
tais como a ranitiding ¢ a cimetiding, sio parcialmente
climinadas através desse mecanismo, mas nido
dmoumntamﬁomulmuwdm;
£ powco prové -

| que clinicamente
significativas entre a lemivudina ¢ drogas que slo
predominantemente  eliminadas tanto pela via de
secregio anidmica orglinica ativa quanto pels filtgdo
glomerular.

zidovudine: um aumento discreto na Cmiéx da
ndmuim (28‘6) foi observado quando essa droga €

em jagho com o lsmivudina
Contudo, b drea sob a curva nio foi significativamente
altcracda, A zidovuding nio exerce efeito sobre a
farmacocinétice da lamivudina (ver Camcteristicas

farmacoldgicas).

trimetoprima’sulfametoxnzol: & administragio de
trimetoprima/sulfametoxazol, nas doses de 160 mg/800
mg. aumentou 8 concentragio da lamiveding em
uproximadamente 40%, devido a0 compooente
trimetoprima. No entanto, & menos que o paciente tenba
alteracdo da funglio renal, nenhum sjuste de dossgem da
lamivuding é necessirio (ver Pasologia). A lamivudina
ndo exerce nenhum efeito sobee & farmacocinética da
trimetoprima ¢ do sulfametoxazol, Os efcitos ds
associagio da lamivudine com doses maiores de
trimetoprima‘sulfametoxazol para O iratamento da
pooumonin por Pacumocystis jirovect (P. cannii) ¢
toxoplasmose nio foram estudndos.

zalcitabina: o lemivading pode inibir a fosforilagio
mtncelnlnr da zalcitabing quando as dois produtos sio
Assim, ndo ¢é
recomendado o uso de IQUEGO-LAMIVUDINA em
combinagdo com a zalcitabina,

entricitabina: a lemivading pode inibir & fosforilagio
mmehsltchmmcmbnlwmdoummm
administrad Além disso, o
mecanismo de resisténcia viral tanto para & lamivudina
quanto pars entricitabing é mediado através de mutagio
Do mesmo gene da transcriptase reversa viral (MI84V)

e, comsequentemente, & cficicia tersplutica desta
combcmclo pode ser limitada. Assim, mio ¢

GOVERNO DE »

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

8. POSOLOGIAEMODO DE USAR

Modode uso

Usooral,

A terapia com IQUEGO-LAMIVUDINA deve ser
iniciada por um médico experiente no tratamento de
adultos e criangas infectados pelo vieus HIV.
IQUEGO-LAMIVUDINA pode ser sdministrado com
ou sem alimenzos.

Para garantir @ administragio da dose complet, o
m&mwm;:.umpldom

dificuldade de ingerir comprimidos, eles podem ser
amassados ¢ misturades a liquidos ou a uma poqucm
quantidade de comids semissolida (pastosa), ¢
consumidos imediatamente ( ver Farmacocinética).

O comprimido ndo deve ser mastigado.

Posalogia

Adultos e adolescentes com peso de pelo menos 30 kg
A dose recomendada de IQUEGO-LAMIVUDINA ¢
de 300 mg so dia, administrando-se 150 mg (1
comprimido) duas vezes ao dia, a cada 12 horas, ou dows
comprimidos uma vez 20 dia.

Criangas com mals de 3 meses ¢ com peso inferfor s
kg

Criangas com pesode 212 30 kg:

A dose oral recomendads de IQUEGO-
LAMIVUDINA ¢ a metade de um comprimido pela
manhil e um comprimido inteiro & noite.

Criangas com pesode 14a 21 ky:

A dose oral recomendads de IQUEGO-
LAMIVUDINA ¢ metade de um comprimido duas
vezes so dis.

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

Criangas com mhs-updomdc

doses especificas (ver Proped
IQUEGO-LAMIVUDINA solugho oral também é
indicado para pacientes que no consigam engolir
comprimidos.
Pacientes com insuficiéncia remal:
Em pacientes com insuficiéncia renal de moderada 4

grave, 3 concentragio plasmitica (AUC) de lamivudina
émnd-dwidotrdwlodoclemm(m

recomendado o uso de lamivudina em binagdo com
citabina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO

Conservagio

Os comprimados de IQUEGO—LAMI\UDlNA devemn
ser ann; dos em sua agem original ¢ em

temperatura entre 1 5°C e 30°C.

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

Aspectos fisicos/Caracteristicas organolépticns
IQUEGO-LAMIVUDINA comprimido - ¢ um

P o,

IQUEGO -

Promriedades f dricas).
Admnmwm;nnumm
clearance de crestinina < 50 mL/min, como
demonstrado nas tabelas abaixo. O mesmo percentual
de redugio da dose deve ser aplicado para pacientes

didtricos com insuficiénci demonstrado

p , como
ns segunda tabela.

Pam doses abaixo de 150 mg ¢ recomendado o uso de
solucdoorl.

la B

P | P et
3 e« 30 10wy » 130 mg # Uls v a6 4 |
15 ot = M0* 150 mg » Iml.(lml u“mnh
e 13® H0we 10 g (| ks ver w0 0
s Wwgiinl) | Swgaiall | Useresmds

#130mg Wi coepIdo ek de | 10 sy, ow 13wl deschate e
'uhuc_mmomtmmm
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Pacientes com Insuficiéncia hepitics

Nio se far necessirio ajustar & dose em pacsentes
portadores de disfunclo hepitica moderada ou grave,
exceto se for acompanhada de insuficiéncia renal (ver
Propricdades fanmacocinéticas).

1dosos

Nenlum dado especifico esti disponivel. Entretanto ¢
aconselhdvel gue se tenha cuidado especial devido a
virins alterngies associadas & esse grupo etdrio, como
diminuigdo da fungio renal ¢ alteragio dos parfmesros
hemasolégicos.

0 uso incormeto cnusa resisténcia do virus e falha no
tratamento.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

9.REACOESADVERSAS
As reagdes adversas estdo listadas abaixo por
froquéncia As frequéncias sio definidas como:

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

Labnd

Os efentos od refacionados  foram
duranite o tratamento da infecgiio pelo HIV com o uso de
IQUEGO-LAMIVUDINA como monoterapia  ou
associado & outros antirretrovirais, Ainda ndo esti
esclarecido se a ocorméncin das reagdes esta diretumente
relacionada & droga ou se é resultado da propria doenga
subjacente.

Reagbes comuns (> 1/100 e <1/10):
Hiperlactemin; dor de cabega; nduseas, vomatos, dor
abdominal, disresa; rash cutineo; slopecta; artralgia;
distiirhios musculares; fadiga, febre, mal-cstar,
llnc&uboounp lll.ﬂ.¢< lll“)

it IU & A ail

hepaticas (TGP, TGO).
Reacles raras (> 1/10.000 ¢ < 1/1.000):
Acidose lictica: pancreatite, embors o relagSo causal
COM O (rAMMENIo PErMAances incerta; aumento da
concentracdo de amilase sérica; mbdomidlise,
Reagdes muito raras (< 1/10.000):

Aplasia de células \cmulh- pumn. Neumpuh
periférica tem sido 1 a
©OM O Lratamento permanesa incena,

Redistribuigdo/acamule de gordurs corporal (ver
Advenéncias e precaugdes). A incidéncia desse evento
depende de miltiplos fatores, entre cles o combinagio

phsn#m de enzimas

especifica das drogas antirretroviris,

Em casos de eventos adversos, notifique-os a0
Sistema de Notificacdes em Vigilincls Sanitdria -
NOTIVISA, disponivel em:

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou 4
Vigllincia Sanitiria Estadual ou Municipal.

ltSUPERDOSI:

Exulan dados ) dos sobee a8 quéncias da
em h Nenhum caso f‘ll foi

n:lmdo em&sm " Ni

nmloummaupwiﬁeofmndamﬂcﬁu
Cnso ocom wpeninsucm o pnoaue deve u

€, s
auponep-drmmdnl)mmquelhmivwmé

climinada com a didlise, a hemodiik inun pode
ser usada no tr da superdosagem, apesar de
ndo ter $ido estudada.

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

DIZERES LEGAIS

MS 1.0884.0357

Farmacéutico Responsdvel:

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

Av. Anhanguera, 9.527 - Bairro Iperangs

CEP: 74 450-010- Goléinia - Goiks

CNPIN®01.541 283000141 - Indistria Brasileira

VENDA PROIBIDAAOC COMERCIO
USOSOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER DISPENSADO COM RETENGAO
DARECEITA.
ATENCAO-O USO INCORRETO CAUSA

1A DO VIRUS DA AIDS E FALHA
NO TRATAMENTO.

Gomosze®™ &

511071002911

Esta buln fol atualizada conforme Bula Padriio
aprovada pela Anviss em 09102013,
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\ c s | Letras Utilizadas: Times New Roman ‘l_m 267 mm+ 1 mm
MODELO PARA DOBRAS
BULA ABERTA

— 1" dobra

m’“ht"“
B ———
,,
o el
N R

BULA DOBRADA
Cll?eqlho para fora

ece estd prévia aprovagio
« O material dove estar dentro de evnbalagem pléstica [Crayovac) com 70 unidades cada, dentro de caixas de papelio ondufado reforgado,

em porfoito estado, isentas de rasgos, manchas, umidade, poeka e corpos estranhos;
« Sobwe palates medindo: 1.0 m comprimento x 1,20 m largurs, envaividos am fiktie PVC 8 0 peso ndo deve ser supenor a 500 kg:
A Nota Fiscal deve conter dados coerentes com o pedido de compra @ com o Laudo de Controle de Qualidade do fabricante, tais coma: nome do

formecedar, lote do material. quanidade pedida & valor da Nota Fiscal:
guntes dacos: nome do fomecador, nome do fabricante, ot
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lamivuding + zadovudina
e e e —
(PORTARIA 344/98 LISTA C4) dentro da classe de inibidores de nucleosideos dos agentes A f’
LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR antievegoyiras. A zidovuding ¢ 3 estavuding mantdo s f
O TRATAMENTO. Mmm‘olﬂvlmnmi
O abx e
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO contrs o HIV-1 resistente & mmnww N
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA mutacio MIs4V O TR MIs4V
lamivudina + ridovedine < 4 veres va uilidade A didancsina ¢ 3 malcitabina. A
mmmmew
APRESENTACAO da timidiow (cntre eles 2
IQUI.GO—I.AMIVUDINA#WUIINA&M M»mmmumm
em embalagem que contém i) comp cderelo gradual de mé scis mutagdes icas da
w:wnbmvmounuﬂ 67, 70,210,
USO ORAL 215 €219 Os vires ady; < fenotipica sos
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 14KG) andboges & thmid) b 3
mmue*ummmuoﬁwbmm
COMPOSICAO das seis Essas 05 da
Cada comprimmid d ¢ por 5i s nio alto nivel de hedore da u
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mg de qualguer dos desmais inihidores da iptase neverss
dovuds 300 aprovados.
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En:m‘ 1 coeng T irado por da
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

1. INDICACOES
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢ indicado para
tratamento da infecgdo por HIV.

2 RESULTADOS DE EFICACIA
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA roswsiv ¢m
0% a quantificagio sérica 4o RNAHIV de 94% dos

Com s ousc i da
de nucleosideos. Oulpa-dnuudmﬂﬂ.de
mustacho de resisténcia a miltiphos nuckeosideos limita

mmw-owhw
Em estudos cl di
M diza tem d fo reduch ac-pvnldnmv

Icm&m&nﬂnmCD. Dados clinicos
N q“" nagho da & ditih com s Sidondi
ﬂmﬂmtﬂovﬁh&mﬂnmmﬁhmﬁuﬁnh
m«wamcam

mm-uu ERON, JJ, et al Ti with | din # terapss com lesivuding ¢ ndovoding tem
zidovudine, or both in HIV-pasitive patients with 200 w0 500 mmm;mamvmm
CDM+ cells per cubic millimeser. North American HIV sensibididade reduzids iv vitro 20 andlogo d¢ iden a0
\\Mmghny Neuuu..tmas) 1662-1665. 1995 Q.lla-nam Alandluo.Mndennncl{l:u n
vivo, de que a b idovudena, retarda o
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS muanndemm a mma- em indlyiduos que
farmacodinimicas terapia i peévia
Mecaniamos de agho &m&mhlﬂphmwmm
A lamivoding ¢ a ridovudien sko anblogas de sacleosideos ¢ © 0s resultad podmm-demcbpmpfau-
mmmmamv-nmz A relogdo entre 4 suscetibiidade in wow do
dinz temn se com & HIV i lamivoding oo & zidovudien ¢ 3 resposza clinica ao
idovudina na saibicio da rep 80 do HIV em culte semio mvestigadas.
celuliees. Al dina ¢ 2 nidovuding bém sido ampl usmlan
Ouhn" 5o d i pelas LUmo somp do ) joul combinad
. Tulares sas formas ativas de - M OUtros agentes anturetrovirats da mesima clisse
wrifostato (TP). A lamivudina-TF ¢ 2 zidovuding-TP 580 (inibidores da tramscriptase reversa andkogos de
webstratos ¢ inibidores bwm ledeclnuﬂm(mu
do HIV. En s principal ative P e mdh da reversa mio andlogn de
pels 30 da forma fosfs naﬂoh&aDNA nucleosideos) y
viml, oqncr-dll. W&Wﬂ*kmmun Muitiplos de e que
ena #0 do ciclo de repl) vﬂ&m& comeém di sex on
hired © ovudy i nio dos 3 i iral bemn
sapnificati menaor nas pol o DNA das COMO NAQUCles Go¢ apTeSEEIM Yirus GUe CONLEM s
eanlnw mutagies M B4V
In vitro, @ | d il dach
hntécitos m-mm Propriedades furmacocinéticas

mhlhmehwmwem
urms dade de cébulas progens da medula dsses in
vifrw. Portamto, 3 lamivedmna tem, in vitro, B0 indice
terapéatico

Efeitos farmacodinfmicos

A resistéocia do HIV-1 3 lamivuding esvolve 0
desenvolvimmento de uma alteracio de aminodeidon em
M184V proxinmm a0 sitio de agho da transcniptase reversa
(TR) viend, Euamwmmumq_om

Absorcdo
A laméveadion ¢ a zidovuding s30 bem absorvidas pelo trato
wNumlw:.thle

i 5o cenl da de aproximadamente
m.w«-a:mmeamam-m
Um estudo sobre biooguivaléncia comparou IQUEGO-
LAMIVUDINA=ZIDOVUDINA, lamivudina em
welmqumwa
mn.m i o o
efesto dos al locidade o o do da
bsorgh lQUIZG)-LAMI\rLDINA*Z!NV\IDINA

pacionies mlecedos por HIV-1 sob sl
umwamuluvﬂm

oogul 2 lamivede ISOmgea

suscetibifidade muito reduzida A b
diminuicio da cay “0"“‘-%
Estudos i 1o nd que Isolados de virus A
ndmudm-pdnnummq‘mdn

mividima. A
rebevancia clinica desses achados, 00 cotanto, aind sd0 ot
bem definida.

idovudina 300 mg em administragdo de cormp
sepaeadas 3 idividuos om jepam, Apds a admasistragio de
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA, 05 vakwes de
Coss da lumnivuding ¢ du sdovudiog (intervalo de confiancs
de 95%) sdo de 1S {101 8) ug'ml e de 1.8 (1.522)

respectivamente. Os vakores médios de Tew 680 de
0,75 {0.50-2,00) boras ¢ de 0,50 (0.25-2.00) horas

Ha i

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

g da absargh

8
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mg/m da drea e superficie corparal. Mmm-uw e:*o-—.mm?n

um 0 uso de IQIIWO-MMIVUDINA+M’[WA. (q-uvmpu dia) Mm ongmanm P 00 0037
re n © n feitn em jejum, (AUC de 24 horas de 000
ma.wam(c_-'r..)m muw.nmtumumazm
Mqunﬂo.&uwdwhﬁdnmm(‘unm {seis veees por dia) administudas em adultos (40,7 h uM ou
nesses dados, conchuse-se que IQUEGO- 1098 pg/mi.).
LAMI\UDINA’ZIDOWMN.Aw&-M Avaliou-se, em seis criancas de 23 13 anos de idade
com ou xem alimenecs. N3o se espers gue 2 od portads bHN-Mn&uM
dos comprimidas macerados, misturados com lquidas ou oveds beam 120 mp'm’ desse
mmmmnﬂn&mﬂnmuﬁlw M(wmp«xmmw.
1 carmcteristica frmaciutica de IQUEGO- para 180 mg/maiduss vezes por dia) A
LAMIVUDINA-ZIDOVUDINA: p 30 ststémi (AUCM:C-Imﬂ-mo
uwvuuunc!od:e&melmo E.nu-:hdnnm mkhmm“mmlwwma
s & mesma dose dubein 1otal dividida em s partes.
m:uw&hbﬂomm ummm.mammu
mma P P 1 ihml\o
LAMI\'UDNM;IDOVUMNAQWMNM entanto, & "M b {de apr damnents
que o pactenty Macere ¢ fira 100% do compr foun ssmosmumﬁmmmau
mtade do comprimido) ¢ o degluta imedatamente ans. Além disso, mv&uawmhﬂn
Distribulgho SUPETIONDS 08 fucicnles WS DOVOS ©
Mmmwu-ummm dminuiram com a idade, aproximando-se dos valores dos
que 08 anwhhlzum%nmwn
. ma' ritwa ﬁunb!.hlﬂ.‘kl dada de lamivuding s cri {com o
pecti apr mllmemmwl’nk)éﬁdnw
lmumudedme W" ¢ itad duas vezes por dia. Essa dose deve atingir AUCs 12 média da
ligagdo & prscipal proteina 1 amumt cedem de 3,800 a 5,300 ng hvmL. Dados recentes indicam
albumina sérica iv vitro). A i da ridovuding is -nw’mmwhtmm
proteinas plasmdticas ¢ de 34% 3 38% Poranto, ndo s m«:«-&m.:nw&mhhw
cpenum intemgdes medicamentosas por deslocamenio do etirias. Dados adi = o ot
sivo de ligagdo com IQUEGO- WAléomummnlo
MMIVWINA*ZIDOVUD!NA Os dodos ug qoe 2 lami se5a menos eficaz pars essa faixa
que vadi - skstema ene .
mm(sucnmo-‘--w ehn hal Gravid:
(CSF). A raxdo média das et éricas 2 Afi étcn &a lamivoding ¢ da zidoveding em
a4 horas apds & admi #0 ornl da lemivudi fnidr fou semelhamte » 2do-gestantes. Devido 3
0.12; w da pdovading, de 0.5, A verdadei & passagem da lamivuding pela placemia, em husanas,
maw»sm.—mm. #0 sérica de mmivuding om
efichcia clincs sio desconbecidas semelante & concentragdo sérica da mie e do condlo
Metabolismo wnbitical na ccasido do parto, A zidovuding fot wedida no
Ombohn(hhunvudlmumvndnwm plasma e gerou resultados similares nos observados com a
menor importines, Esse finmaco ¢ predominassemente
¢Iu-dopuuawbr-lmtnp-hw-hA
peobabelidade de interagles modicamenosss metabolicas 4. CONTRAINDICACOES
com a buniveding & om raedo de seu baixo grae de IVUDINA+ZIDOVUDINA comprimsdos
metabolizagio hepdtics (5% a 10%) ¢ de sus radezida igaglo ¢ contraindicado pura pactentes com hiperscmsibilidade
plasmdtics. mmawmamtm
O §-ghic deo da di D
mcnbblm.:maomeuméw Anown-h-éon-nhmh petuaonnhn
Wsm-maum © o contagem de seutrofilos (<750 céhulas'ma ) ou
se di por via renal, A Yamino-3-deonitimading dm&h—:ﬁb-«?!ﬂll.oul”mvu
(AMT) tem sido wdentificada como metabdlito da ridovedima portamo, IQUIGOMMIVMAvWi
apis administrogho ExRmavenoss cnnlr i “mm i {ver o ftem A tincias
Flimimagdo
A meia-vida d¢ B0 obwervada da | dina vara de WUNNAOMWMW
$ 2 7 horas. O clearunce sistémico médio ¢ de & mmbém contramdicado para criangas com peso mferior
apenximadamenie 032 Livkg. com clearance 14 kg Esse propo de pacsentes deve tomar & mivuding ¢ 2
predominamemente renal (»T0%) wireveés do sistema de odovading como formalagdes sepurads d¢ acordo com as
tramsporte catibnico orglnico. indicagdes do médico, ~
£m estuday sobre 2 Zidoveding em admenstragdo >
ATEVENOsa, & tenminal média fos de 1) Este medi é do pars use por

meia-vida plasmitica
hovas ¢ o clearance sistémico médio de 1.6 Uivkg O
clearawee reval da zidovodina € estimado em 0,34 Lhkg, o
que indica filtraglo glomenslar ¢ secregio twbular stiva pelos
s,

akuuptaﬂduhﬁnm»dxmmdo
clvarance renal Ummbadmcém“-pma
de creatining menor que

criangas com peso inferior o 14 kg

Este medicaments ¢ costraindicade pars uw por
com baixs contagem de newtréfibes (0,75 x

WL) on batxes nivels de bemoglobins (<7.5 g'dl. ou

4,65 mmol/L).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
As precavgies ¢ asdvenincias sobee 0 uso de kamivuding ¢
ridoveding sio apresestadas pesta segdo. Nio exivie

v JMM u.dvu\hnnﬂac.lc&wﬂ
LMWDINA&IDOWDINA. Rawmuﬁ-oe

isoladas de lamivudine e

xidovulmmmmu:bmmd:
dmuNun-cum-:-s 0 médico deve s COmO
elcrdocia a p mdivideal desses medicamentos. Os
mm.ammoma

1dosos ds (wer 0 ltem

Nio hé dados farmacoeinéticos dispomiveds sobee p E iri0 svisar (s pucicates de que 0 wo de
oo mais de 63 anos de sdade IQUEGO-LAMIVUDINA-ZIDOVUDINA sio reduz o
Criangas

N-mmdﬂ:mﬁxliwﬁmowﬂl
daz) ¢

em aduloos Amtmmmmcnm
o repmes. ostudados, e adalios € criangas, 3
ilidade foi de 60% a 74%. com méda de 65%. Os
niveis de Csswa foram de 4,45 uM (1,19 pgiml.) apde uma
dose de 120 mg de zidovuding (om salugho) por av da dres de
superficie corporal ¢ de 7.7 pM (2,06 pg'md) com 180

maﬂbnlvmawwnb
devese

sangue e sews deri Po * lomar

as precaugles aproprisdas.

IQIJWO-MVUMNAOZIDOWDIM | AssEm como
a cura da

mr-wbpdollv poranio, ummm
e cles

—r'
e falfannd

Assim, ox
W&mm».wma
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' ¢ Efeitos colaterais hematoddgicos
\ Pode-se esperar a éncia de anemis,
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Cod Ootumeric EWE 249
Verssc i Daoevera: 80
Pagra b aen!

antaretroviral (‘I"Al). mpbu mﬂ-m . .f‘ewlis

mmmmmamm problemas méds strmouo ‘u'
lmalmw)umum.m Exsas rea;des focam tip d
muh'ul'l\/enuhﬁhma-luumm m(wm)mnmhndn'rut Exanplu
mmbm deve-se ) ﬁ-otlomnuprw«wm

- Migicos dos pack e focals ¢ p is poe
wmmmm mw;murwpommm—
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA (ver o lem icios pe
Cootrmindicacdes) eando-se qnndn sdnio. Distirts

autoimunes (como doenga de Graves, polimiosse ¢

Esses efeitos bematologicos, de modo geral, »6 sdo
Observados de qUATD & sets SEMAnIS BPOS 0 micio do

sindeome de Guillain-Barre) cambem foram relatados por
ma reconstituigio mmme. Contudo, 0 tempo de

Para mm
da por HIV, da. nos poy

n&msdeumudmbh
Inbormarisis pelo menos o cade duas senanas e, & partir dal,
no minimo mensalmente, Nos individuos com mfecgdo por
HIV em fase Inicial, os efessas colaterais hematologioos sio
infrequentes. Dependendo da condiciio geral do pacienie. ox
exames laboratoriais podem ser ser realizadins com menoe

mickossupressio o M grave
com IQU:GO-LAMIWDINMHDOWDINA em

da moduis

d-n(momﬁu contagen de
neutréfilos 1.0 x 10°L). Como nlio & possivel o ajuste das
FZIDOVUDINA

tite em p

Pancrestite
Foram rancs os casds de p

micio @ varidvel, ¢ pode acorrer viinos meses apds o ko
do tratmmento ¢, algumas vezes, podem ter ums

apresentagdo atipica
mmmmm-awl

Emdu dinicos € 0 uso mosiran

doscompensada mnterupelo
IQUMI.AMWUD(NAO—ZIWWDINAM cusos do
mwdmmvna.mwu
iodica dos testes de fungdo
1) ¢h deaes da 30 do VHB.
muwmmamc
Relatou-se a exacerbogdo da anemia pelo wso da ribaviing
quando a ridovoding fxe parte do regline de ratameno do
HIV, embora ¢ mecanismo exato amnda ndo tenha sido
aehundu Duuﬁxn-.duumhc
mistracio de riby € zidovuding, devend
derar 0 substinecho du zxdovuding em wm regime de

Acidose licticaBhepatomegalis grave com estestose
Howve relmos de acadose lictca ¢ hepatomegala grave com
esteancoe {inchusive com casos Gaals) 5o ratamenio da
infecgho pelo HIV devido a0 uso de andlogos de
-:Im-uhh_wnmb mnlo.

Mmulmmﬁwmw Iss0 é
nocuode

chazida pela 2idovadi

Atenglior o ss0 Incorreto causa resistincin do HIV ¢ falha
o (ratamento,

Carcinoginese ¢ mutagénese
Em estudon de longo praxo sobee carcinogenicidade oral em
m:mmdmauuinmdomwum

bl

de anemia

O s clinicos indicatives de desenvolvi am

&uu&w;'mnhw%aﬂm
recchoram ndovuding,

cuidado a0 admanistrar odoveding em penhum dos sexos ¢ em menhiums das
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA a qualquer pacs pecses, Um estudo q sobre carcinogenicidade
particak agueles que fatores conbecidos I conf  hip do gue os
de risco do doengas hepdticas. O traamesto com IQUEGO- i It A P gada do
. unwunmmuwvuwum,-wuo epitélio vaginal das fémess roodoras 3
de ol nio metsbolizads e unes. O
wvudemlewunbhmm(w valor preditivo pan as scres bamanos dos estudos sobre
de " dade feitos com roadores ¢ incerto. Assin, o
clﬂ.eﬂudnlﬂwwuduuu—m mcluode¢mu|-o
Redistribulghe de gordura Alﬁndhnmllmdnmdnm
, sepanid O e cong casos de Em
ribuigho ¢ de 17 *pﬂin poral ~ que _&lu.hopdoN-owwhnmdum
v mmm Unidos, a zidovudina fot s da, naw doses madd
de Giba). emagr das, as femeas de camundongo prenhes entre os dias

&mmmmemmam
m.dlmm m_-a—pmm

12 € 1% da gestacdo. Um ano mpds o parto, hosrve semento
amumuw figado ¢ walo
posta a0 malor nivel de dose (420

da peole
I'Owuwnlmmhm}

Voragma {ver o item R

Adversas)

Emis am, lcl-uh dadores da
e & dos inib "

ammuuw(mmmmm-mm
muumdmm«w.n
de dados

Indicam a exséncia de diferengas de risco relativies a cada
(armaco, individualmesse, d-omd-lw
Alén desso, 4
Momamwuwamm
cad inal, por n

u\&;u A:m&mmhﬂmmmﬂcﬂo
Onwmmm-n:u--mamﬂm«

m‘uudcniwwhmnmuwdom

hblo.udou-cmmdmmdh&mm
o0 se limstaram a tumoees

epitelmais vagmais de surg) tardio, que

mcidéncia & momento de mick similares aos do estudo

MM&:W“.W

extudo ndo formecey cvadéncias de que a agna

como
thmwum:nhummm
sok do pr estudo indicam risco hipoléeh
 redecho do risco de foccd do v
mofunhduﬂoh-h»mtw-‘h-u
mmemwmm
dina ¢ a 2xdovuding ndo séo A em festes
h s, como muitos anblogos de nocleosideos,

igio de gordura. E preciso a
wimawnauae«m wguls
traando-sc os disturbaos bpkdicos de fomss clinica

mostram stividade de vTirg €M 1ESECS COM IMamiferos, coow
no de biaforma em & A lamivudina sio
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Coo Docuveri EME 203

S h dade genosdnicn em estudos in infantil varoa entre 18 ¢ 28 ng/ml o ndo foi desecelvel em "Ll ln L e
vive com doses goe produi L a mh“‘(m*ﬂl&b"up’ﬂlﬁmm Pugre 03 se 0T
até 40 o S0 vezes superiores s Wm esudo, o 30 média de i dina no soro nfheil
chimicas. Como » stividade mutagénica dan lanivedios in Woo foi de 24 ng/mL.. Nio foram avaliados 0f nivels
nlowde-aomMauﬂlhvhmmlmup intracebulares de trifosfato do bmvedioa & rifosfato de
e uso nio rep rseo de gen pars pacientes M¢mmmauﬂem
1uhmaiduilm 4
A efeiton ¢l énicos, com doses m:nmammum
mpctnmmueuﬂkummmt mevesrndons nas mbes ¢ desconhovida
camundoegos. Observou-se quo os linfociios do sangue
MMO&ma‘AMumm Fertilidade
com zidovoding continham maior timero de quebras mmmmmpnhimdmu
crumosshmicas. Umn etudo pakno demonstrou que 4 ridovudion afesam a fertilidade das mulberes. Nos homens,
ridovuditg se kscorpora 80 DNA nuclear dos leucocitos de & zidovudina ndo demonsirow afetar a contagem. o
Mh:hvwde-huplvnduqnmﬁnm neen & motibdade
a pedo HIV-1 ou na Categoria C de risco na gravidez.
p-wc!clohmmmhwddcﬂemﬁlnA Exte medicamento nbe deve ser maado poc mutheres
P w0 DNA dos lescoonos do grividas, 00 que estejam amumestando, sem orientacio
wdncadhwﬁlﬂdrb&bmnhh-n médica ou cirurgiio-dentista.
ratadas com ewse frmaco. As imphicagdes clinicas desses.
achados 0 desoombecidas.
Nio hi nenhum dado especifico dispanivel sobee esses
Efeltos sobre a eapacidade de dirigir veicolos ¢ de operar pociemes. idados especise:
maquinas - At¢ 0 momento ndo ki extudos sobee o efiito du m—m-mnmumm
Lamivuding ou & sdovedine ra capacidade de dingir 1 idade, como dimemsgdo da fungdo rensd ¢ mudancas dos
\eiﬁlﬂlcammwmmem puarimesros hematobdgros
prover efeitos negativos sobee essas ividodes com hise sa
dax substiineias ativas. No entanto, o estado & INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
umameopuﬁldmdm-hmh Considerando-se que IQUEGO-
St ¢ da Zidovuding devers ser doss v umvwm»unownmemwe
andlise da capacidade do p de dirigir velosios ¢ de sdentificada desses agentes,
umhﬂ-mmm-m
Gravides ¢ lactaghe givas das chasses d¢ drogas com
A segy do uso da dina na gestagio de seres M.wmwﬂmdmm
humanos ainda nio for estabelecida Ji » ad o da
ridovuding a mueres grividis, além do I ¢ ivudina:
b & recém. do, tesm do reducio da Apﬂﬂhmm«mlunﬂm
uudemmlulodom\lqh-lcpnofm m Ohunnhwwwlmunu-hlmen
1l exciste menk sobee o ligaws oo & o P comno tmbém poe
Tmmunmnm-wnama eliminada pri pelos rins de forma inahicrada.
estudos sobre A lami & predominantemente climinada por secreglo
.Wmmmmmamm catidaica orginica ative Deve-s¢ considenar a
a adminustragdo de 1QUEGO- de i des com ounos med dos em
LMWM‘HMWDM*&WMM: @, partoul op el roeio de
prisseion trés meses de gravidkes, b menos que o benedi i 8o foca A0 renal atva via sisterna de
mnnﬂewom‘vdmmow raesporic catidnico orginico, como osome com &
('nmhzuxhdudt EIROpTIM. substlscias ativas (0omo a ranitides ©
Wovudin -Mmmnb # cometidiea) sio elaninadas apenis parcialmente por esse
xw*mhnmdgmmw:mum mecanismo ¢ ndo par { a lamivudi
hados pam bebés t_vmdq-e-mwmw
‘ edn ‘ # zidovudina é pela via snadedica cegdnica ativa ou por
dmcm-muwu-mm.m filtragdo ghomerular
de IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA devem ser m&m clinicas significativs com &
mformnadas A respeito deles. rvudina.
Ofservaram-se, om bebés ¢ crianges expostos s ITRN
W.Mmmmmm maﬁmﬂoﬁ
P dvm in khﬁlos&mqu g ‘welfametoxazol (160 eg®00 mg) causa ‘

Atk

podem ser por drial A .

Cclinica dexses sumenmos ¢ desconhecida. Ak disso. houve

redatos muwomndemadumnlvum emn*
pakmnwbwdmmmu

enmetoprima
Mamambimnm& -

mmuma vedma (ver o item Py

cher) F.nelb-onbm“nw“
& ima nem do sulfamesonazol

npm@nnﬂanMunmm had
mdﬂn-mwﬁmtm
ividas como prevenglo da

u-smhllnmaldoﬂlv

Alguns esp dam gue 28 nwib ¢

mulvmmmwﬁhmﬂwc

transmisso do virus. Em situagdos em que 0 uso de Formulas

mmmévnwcowmannuo
nx = dcvn-a

h‘on-mdwoclabawal-w-h
o doses
mmhmwwwm
carimié) ¢ da toxoplasmose.
zalcitabing a dira pode inibir & fosforilagh
m-mmummw
ado ¢ A

MIQIJIGO-LAMI\NBINAWAMI

B0 com

seguados 08 guias
qumuub.wmwlwbonhwd‘hk
Lamivoding |50 mg duas vezes an dis (em combinagdo » 300
g de zidovoding duss vezes 40 dia) ou 300 mg de
Samivuding dugs vezes 2o dis, esta fix eliminada no leie

n {05.!.2 L wil) ems

o das no soro. E:
nphdwb&dnuhu*?ﬂ!mdtw
em mulheres infoctadas por HIV, a concentragio mids de
sidovuding foi semelhante #s eocontradas oo keite materno ¢
scen. Em ouros estodos, apos 2 administragho aral repetida

¢ 130 mg e lamivodion (em coosbeacdo a 300 mg de

Mmsww_m%uﬂdﬂﬁulcmu&
adovuding duis vezes 2o din (coma agente (nko o om ums

entricitabina: a lmivuding pode iniber & fosforilagho

mammaum*

Além disso, o

mecanismo de resistiéncs viral tano para & lamivuding

quasto pur eotricitabina ¢ medisdo sravés de mutagho =0

mm&mmwﬂ(ﬂﬁuvn
desta

p&uhu“kuwewomk
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA em
combinagio com entricitabina.

& 41

AMGWM&W

P
com um

associagho om doie fixa), a proporslio soro: leile
\mmnolel..p-lndnvﬁn.co.o').!m
A milia de | ina no soTo

mmammw—
em especial por gl
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potencil par iniber 0 metabolismo da zidovud
' atovsquena: a zidovuding nlo parece afetar 2
f inética ds , dados sobre

mwmw-mmm
lmkmhm&ubuhnmm

¢ 8 Coun do ghicuronideo redazin-se 19%). Observou-se, com
doses didmas de 300 ou 600 mg de zadovuding, que seria
smproviived wem curso de tratamento de Ués semanas
concommitasts com o uso da MovaguOna para que a PCP
Mml-snmhw reaphes

s

zidovuding. Dcve—nlunmdemwnb

claritromicina: uw fe claritronsicina reduzem
absorgio da ridovudina 1sso pode ser evitado administrando-
umnﬂummwbm‘ thuk:uvlo

dna ¢
1 dine results oo g 13% & expossgdo &
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mmmabnAMmm
efeno sobre 2 fx
fnhduunln-pm&ﬁﬁ-um
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\omammmmmmmmm
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Cat Dscurenta ENE 219
Aspecto fisico/caracteristicas arganobépticas Varsde o Documnerio: 0
Comprisido revestido em farmato ciréuldr ¢or branca 2 e
marfimn.

mamm.m
Tode
erianges,

& POSOLOGIA E MODO DE USAR

Mode de wsar

IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA pode ser

Mmumnlm

Para garantir o 0
o

do medicaments.
tido forn do ab das

porgio de Obda (p npe <%
imediatamente (ver, om C. Fi 0 )
iem Propriedades Farmacocméticas).

Posologia

O stamento com IQUEGO-
LAMIVUDINA+*ZIDOVUDINA deve ser miciado ¢
monitocado poe um Médico com experincia sa tenpia da
infecso por HIV.

Adultos e adolescentes com pele menos 30 kg

A dose recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA“ZIDOVUDINA & de um comprimido
duas veres a0 dia

LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢ o mutade de um
compeimido pela manhi ¢ um comprimido inteim no feal
e,

Crl com Idnll kg

am.ammumamm
em 48% = 4% Contudo, o significado chimico desse achado
desconhecido

¢ .
estavading: 8 zidovudin pode inde a fosforilagho
m«luamw-uwmm

Diversas. mmwﬁm(—&ul“)

A dose recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢ a metade do um
comprimido duas vezes a0 dia

Criangas com menos de 14 kg

Parn Criangas com peso infersor 8 14 kg, & lamivudion c o
sidovuding devem ser administradas como formulagdes
separadas do acondo com s indicagdes do médico.

Se houver indicagiio clinicn de reduglo da dose de
WIVMMWNAwnnh

“ﬂ“nu

locazopam, cil
cm&pnuewm—.w‘-amo
metabolismo da zidovuding poeque inibem de foema
wunﬂmwauhhu&m_;'o

xdad i € relagio d 7

interagles
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA antes de utibizar mis
. w particulannente e tratamentos Crénsos,

em | o agado, com drogas
WMMMMNM(W

o slfi i, andc fluct
gancich 5 imblasting ¢
W]uﬁuwﬂtmom&obm
adversas & zidovoding, Caso sefa necessinio o tmtamesto
concomitaste de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA com gualquer dessas
drogas, deve-se lomar culdados exirss na i
fungdo renal ¢ dos pardmetros hematologicos. s:btpn:m
deve-se roduny 8 dose de wm ou mass medicamentos.
Camo siguns dos pacientes tratados com IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA talvez contisem &

s sulfametoxazol,

d e aiclovir. Alguns
M-lmvbdwobudmkamhclﬂmnb-‘m
aumento significativo do maco de reapdes adverses &
2idovuding devido a0 uso desses medicamenios

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

(.‘Ih‘u de .-—nn-!uo

M. esie bal iginal € em
temperatura ambieme (-hwm de 30°C).

Nik de lote e validade: vide embal

mm&«mmcdtMm
cipsulas e'ou solugho anal
Disfus¢do renal
WMM«M&MN

ina <50 mL'min (ver, o
an-wwmolmn

F a
&

de preparagdes wsoladas de mivudim ¢ fina pars

oS58 pacienics

Disfungio hepbtica

Podunsanmhmu]mmdednnduﬂwuhmm

l} ™ o (ver. em

Olmhﬁc-.' & © fiem Prog

.’ toudat P o ns s adminiosch
Ses isoladas de b diow & 2idovuding pars

mwmdnﬂﬁom&um

Ajustes de dose pars paciemtes com reagdes adversas

Podem ser necessirioy ajusies de dose da zidovading se v
nivel de hemoglobina camr a menos de 9 p/dL (5,59 memal'L)
auawemﬁwﬁwam:wt
(ver o4 itens Ci indicapd dverté: ¢ Pr
w.—wemmm-ma
TQUEGO-LAMIVUDINAZIDOVUDINA | devem-se
administrar preparngdes isoladas de sidovoding e
lamivudina

Pacientes idosos
mumwmmmwm
parn essa fuixa etiria em
munmmmnmmw
s fungo renal e neudangas dos park g

Proflasia pén-exporicio .

Niio use medicamento com prazo de validad Id
Guarde-o em sua embalagem original

que, apds exposicio acxdmtal & sangue infectado por HIV
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feogio, devese

da protease. lmMmthﬂum
realinos

Fate medicamento ndo deve ser mastigndo.

9, REACOES ADVERSAS
Mmhmmmmds
wwnvammeM
(Mwmnd—do) Nhuﬂchoaenﬂm
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€ depressio
~ insbnis, mmmamm
convulsdes

S
~ pigmentagio da mucosa oral, alteracio do paladar e

desses eventos s rel 4 dna oo d
rande g dnde de dlhdmm le da
infecgdo por HIV ou ainds se slo d do p

; . Como IQUEGO-

Suh&m(comwilmm
wapkcmm-‘umm

frequéscia, 4 qual uma
comum (>1/10), comum (»1/100 ¢ <1/10), incomum

{171,000 ¢ <1/100), rara (>1/10.000 € <171 000) & maio
(-l 10,000y

lamivudina
Reagbes commns (> 17100 ¢ <110)
- h-p«i-:muu-.

ruh. slopecia

m mal-cstar .mlluub. febre
Reagdes Incomuns (>1/1.000 ¢ <1/100)
- peutropenia

- ancamia
-W' '!A

I, diarresa

(AST.ALT)

[ bey
Reagiles raras (>1/10.000 ¢ <1/1.000)

IIIY

calaftios. dor torikcica ¢ sindrome similar & gripe.

Reaglo muito rara (<1/10.000): anemis uplistica

Em ca30 de eventos adversos, notifique o Skstema de
Notiflengdes em Vigitincia Sanithria - NOTIVISA,
dispomivel em

Wttpiiwww.an M&Wmuu
Vigidacis Senitiria Estadual ou Man)

10. SUPERDOSE
de i

A experiéncia com superdosgem de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢ limitada. Nibo s
mmm—-mmmmw-

aguda de ndovedina ou alem dos
ﬁl&dmmdm dh Nio culn
fatalidade ¢ 10005 05 pacienies se recuperarsmn  Caso ocoera
seperdosagem, o pacienie deve ser monitorsdo pam
M«mqw(mohm

ma-wm Cmm-mmuém:hdm

- eidose lictica (ver o item A ePr des )
Cnbwommd-mmhmmm
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muluplos fatores. mebnw
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mumpdnpmlimc(bwvemm-u&chunl
o O tratamenio & mcerta)
ridovudies

Reagbes muito comuss (>1/10): cefalen, niusea

m«—upulﬂad/l"
- anomia (que pode reg =3
leucopenia, que MMMWM
umahhm(l%lmmjml
com ;! por HIV (especalmente s¢
mhmmdeuddnmmdnmn.
A pac SO COnEagH dtdhhlcbl
abaixo de 100 ¢ 3: talves seja aria o
da dose ou & interrupedo do ratamento {ver o Ao
Mm&:ueml Am:dba-d:newwf:

enire 0%
uwﬁ&u(d&nduntm&h“hchv_
112 wérica) s mostraram redasridas 1o inicio do tratsmento
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= hiperdocmtemia
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= yidmbo, dor abdominal © diares
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DIZERES LEGAIS
MS | D884 0308
Farmacdutico

Rosponsdvel
Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO N* 3319
ESTADO DE GOIAS - SECRETARIA DA SALUDE
m-mmmaommbBMSA
, 9427 « Baarro Ipiregn
CE? 7449010 - G - Gosks
ONPIN*01.541 283000141 + Indistrin Brusileina

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO - USO SOB
PRESCRICAO MEDICA
sém:mmmnocoummcmm
Amckoo USO INCORRETO CAUSA

RESISTENCIA DO VIRUS DA AIDS E FALHANO
TRATAMENTO.

Gumad® &

Esta bula foi atualizads conforme Bala Padrio
aprovads pela Anvisa em 11/10/2013,
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Condigbes para Recebimento:
<0 fomecador deve encaminhar uma tra ao Desenvah de Emb para andlise quanio a qualidade do material e dimensdes. anles de
canfeccionar o lote reé a cada pedido. O recabin d e mstd cordich do & esta prévia

« O material dove estar dentro de embalagem pléstica (Crayovec) mnmm mamammm
em perfeito estado, isentas de rasgos, manchas, umidade, poeira P

« Sobre paletes do: 1.0m compe x1,20 gus tvidos em filme PVC &0 peso ndo deve ser superior a 500 kg,

«A Nota Fiscal dove conter dados coerenies com o pedido de compra & com o Laudo de Controle de Qualidade do fabricante, 18is como! nome do

fomecador, lote do material. quansdade pedida e valor da Nota Fiscal,
mmmamumuh&n«mmmﬂuﬂm«wnmm nome do f nome da fab Iole

data de fabricagdo e data de valdade do matenal:
,wmudemmWMuMMWdomw quantidade por volume. nome do fomecedor, noma oo

te 0o data da fab fo, data de valikdade. n*da Nota Fiscal, n* laudo do fabricante,
Mistérico de Revistes:
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(PORTARIA 344/98 LISTA C4)
LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE
DE INICIAR O TRATAMENTO.,

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
lamivudina + zidovudina

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

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

COMPOSICAO
Cndg compnrmdo revestido contém:

* Excipientes: nmidodneohbo de s&dio, celulose
microcristalina, povidona (PVP-K30), estearato
de magnésio, dioxado de silicio, opadry white,
etilcelulose, Alcool etflico ¢ Ggua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
pertence a um grupo de medicamentos antivirais,
wmbém conhecidos como antirretrovirais,
chamados de inibadores da transcriptase reversa
~ andlogos de nucleosideos (ITRN). Sio usados
pam tratar infecgdes causadas pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV).
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
reduz a quantidade de HIV no seu corpo,
mantendo niveis baixos desse virus, e também
sumenta o contagem de células CD, Essas
células fazem parte de um dos tipos de globulos
brancos do sangue ¢ desempenham papel
importante na defesa ¢ na manutengdo do sistema
imunolégico, bem como no combate ds
infecgdes. IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
demonstrou reduzir bastante o nisco de
progressio da doenca provocada pelo HIV. A
resposia 80 tratamento, porém, varia conforme o
paciente. O médico vai monitorar a eficécia do
seu [ratamento,

3, QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Niio faga uso deste medicamento caso vocé:
~ sejn alérgico & lamivuding, 4 zidovudina ou a
qualguer outro componente da formula (ver o
item Composigiio);

tenha contagem muito baixa de globulos

brancos (neutropenia) ou de globulos vermelhos
(anemia).

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

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA niio demonstrou reduzir o risco
de wransmissdo do HIV por coatato sexval ou
transfusio de sangue. Vocé deve continuar
tomar as devidas precaugdes para prevenis o
contagio.

Vocé p LOMAr ¥ L LOINA
mdaammmwoam.mmlu
sua condigdo e retarda a progressio da doenga,
mas nio cura a infecgdo por HIV. Néo deixe de
visitar seu médico regularmente,

A anemia (baixa contagem de globulos
vermelhos) e a neutropenia ou a leucopenia
(baixa contagem de globulos brances) podem
ocorrer durante © tratamento com zidovudina,
Esses efeitos colaternis nio slo normalmente
percebidos antes de quatro a seis semanas de
tratamento ¢ tém ocorrido mais comumente em
pacientes com infecgio por HIV avangada ¢
devido 80 uso de doses de zidovudina mais altas
do que as contidas em IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA. E necessario fazer exames de
sangue regulares para acompanhar a contagem
de seus gidbulos brances ou vermelhos. Caso a
contagem esteja baixa, seu médico talvez
interrompa o tratamento com IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA. Essa reagio
adversa ndo é comum nos pacientes com
infecgio par HIV menos avangada ¢, nesse caso
o8 exames de sangue podem ser feitos com
menos frequéncia, mas sempre de acordo com
as recomendagdes de seu médico.

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

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

O uso de medicamentos do tipo de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA pode causar
uma condigdo chamada acidose lictica (sangue
mais dcido por excesso de dcido lictico no
sangue), além de aumento do figado. Esse efeito
colateral raro, porém grave, as vezes é fatal. A
acidose lactica ocorre com mais frequéncia em
mulheres ¢ em pacientes com doenga do figado
Ja existente. Seu médico val monitorar
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regularmicnte esse efeito enquanto vocé usar
IQLYEGO-LAMIVUDNA+ZID0VUDINA

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

Se vood tem infecgdo crimica pelo virus da
bepatite B, ndo deve interromper ¢ Lratamento
sem onentagdo do médico porque pode haver
retamo (piora) da hepatite. Essa recaida talvez
seja mais grave se vock sofrer de alguma doenca
do figado.
Semcee'pmadordovhndammCe faz
uso de ribaviring, converse com seu médico.

O uso de ribavirina e zidovuding, umn das
substincias ativas de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ndo &
recamendado, especialmente no caso de
pocienwaounhiswrioodemhinduidlpeh
adovudina.

Atengiio: 0 uso incorreto causa resisténcia do
HIV e falha no tratamento.

Pacientes Idosos

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

Efeltos sobre 2 capacidade de dirigir veiculos
cdeopetuwmntéagonnbhiewdm
sobre o efeito da lamivudina ou da zidovudina
sobu’caapﬁcidndedediﬁgirwk:uloledeopetu
miquim:.:\lémdino.nloépoﬂivelpum
efeitos negativos sobre essas atividades
provocados pela s¢do do medicamento, No
entanto, o médico vai analisar sua capacidade de
dirigir veiculos ¢ de operar maquinas.

Gravidez ¢ lactagio

Se vocé esth gravida, planeja engravidar ou cstd
amamentando, avise seu médico antes de usar
este med ento, A seguranga da lamivudina na
gravidez ndo foi comprovada, A zidovudina pode
mmd-porpividnwmpmixim(qw!mo
HIV) para reduzir o risco de transmissio desse
virus a0 bebé em gestagdo,

Foram observados, em bebés e criangas cujus
mies tomaram medicamentos do tipo de
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
durante a gravidez ou no parto, pequenocs
sumentos tempordrios dos niveis sanguincos de
wma substincia chamada lactato. Além disso,
houve relatos raros de doengas que afetam o
sistema nervoso, como atraso do
desenvolvimento ¢ convulses. De forma geral,
entre as criangas cujas maes usaram
medicamentos do tipo de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA durante a
gravidez, ¢ proviivel que o beneficio da redugdo
do risco de contigio pelo HIV seja maior gue o
risco de sofrer efeitos colaterais. E importante
comparar cuidadosamente o beneficio do uso de
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
durante a gravidez € 0 risco de aparecimento de
cfeitos indesejdveds na crianga antes ou depois do

GOVERNO DE »

pascimento. Seu médico vai conversar sobre
880 com voce,

0O uso de IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA niio é recomendével nos
primeiros trés meses de gestagiio,

Sempre que possivel, recomenda-se que as
mulheres infectadas pelo HIV evitem
amamentar seus filhos para prevenir a
transmissio do virus, Em situagdes em que 0
wso de formulas infantis ndo & vidvel ¢ o
aleitamento materno durante o tratamento
antirretroviral for considerado, seu médico
deverd seguir os guias locais para amamentagio
¢ trtamento.
Umpeqmlmﬁdmdmhpedmde
lQUECO-LAMIVUDINM-szVUDINA
<o encontradas no leite materno.

Este medicamento nio deve ser usado por
udhmmkuuqu.n]u
amamentando sem orfentagio médica ou do

cirurgio-dentista.

Interacdes medicamentosas

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

Se vooé usar ribavirina e |
LAMIVUDINA4ZIDOVUDINA a0 mesmo
lwmpodew&udemmh;cuojimam
condiclo, existe o risco de agravi-la. Portanto,
pmwvmmédkosemmmdemh
(come cansago ou falta de ar), Ele vai avaliar &
necessidade ou niio de interromper o tratamento
com IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA.

Avise seu médico caso vooé esteja usando
qualquer outra medicagiio assim como 0%
medicamentos abaixo:

~ fenitoina;

= trimetoprima,

- atovaquona;

- claritromicing,

~ lamivudina;

~ probenicida;

~ aspirina, codeina, morfina, metadona,
indometacing, cetoprofeno, naproxeno,
oxazepam, : cimetiding, clofibrato,

ina sistémica, dapsona,
pirimetamina, trimetoprima’sulfametoxazol,
anfotericina, flucitosing, ganciclovir,
interforons, vincristing, vimblastina ¢
doxorrubscina.
Informe seu médico ou tista se
voct esti fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento de
seu médico. Pode ser perigose para sua
saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Culdados de armazenamento
Mantenha este medicamento na embalagem
gg'.gcn;nl © em temperatura ambiente (abaixo de
Nimero de lote ¢ validade: vide embalagem.
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Ni#o use medicamento com prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

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

Antes de usar, observe o aspecto do

medicamento. Caso ele esteja no prazo de

validade e vocé observe alguma mudanga no

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

Tode medicamento deve ser mantido fora do

alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Modo de usar

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

Posologin

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

Criangas com 21 a 30 kg

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

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

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

Criancas com menos de 14 kg

As criangas com peso inferior a 14 kg devem
tomar a lamivudina ¢ a zidovudina em
formulagdes scparadas de acordo com as
indicagdes do médico relstivas a esses
medicamentos.

Se seu médico optar pela reduglio da dose de
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
porque vocé tem, por exemplo, problemas nos
rins, cle pode trocar 0 medicamento para que
vocé use separadamente 8 lamivudina e a
Siga a orientagio de seu médico, respeltando
sempre os hordrios, as doses ¢ a duragio do
tratamento, Ndo interrompa o tratamento
sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento niio deve ser mastigado,

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

Se vocé esquecer uma dose, niio se preocupe.
Tome-a assim que se lembrar, mas mantenha o
horéno normal das demais. N&o tome dose
dupia em caso de esquecimento,

Em caso de dividas, procure orientaco do
farmacéutico ou de seu médico.

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

lamivudina

Reagbes comuns (ocorrem entre 1% ¢ 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento)
~ hiperlactatenmia (aumento do lactato sérico);

= dor de cabega;

- nhuseas, vomitos, dor abdominal, diarreia;

- erupgdes (manchas vermelhas e placas pelo
corpo), queds de cabelo;

~ artralgia (dor nas juntas), distirbsos
musculares;

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

~ aumento de determinadas enzimas do figado
no sangue.

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

- acidose léctica, que ¢ acidez do sangue
provecado pelo sumento do acido litico,

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

~ inflamag@o do pincreas (pancreatite) e
aumento de uma enzima chamada amilase no

sangue,

= rabdomidlise (raros relatos de ruptura do
tecido muscular).

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

- ancmia mais grave, parestesia (formigamento
¢ dorméncia nos membros);
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neuropatia periférica (houve relatos, entretanto
a relagdo causal com o tratamento € incerta)

zdovudina
Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento)

dor de cabega;

niusea
Reagles comuns (ocorrem entre 1% e 10%
dos paclentes que utilizam este medicamento)
- anemia (que 3s vezes requer transfusdo de
sangue), neutropenia e leucopenia (que podem
ocorrer com mais frequéncia); ha relatos de
anemia (baixa contagem de glébulos vermethos
10 sangue, que ds vezes requer transfusdo de
sangue). neutropenia (baixa contagem de
globulos brancos no sangue) e reduglo de
plaguetas (componentes do sangue importantes
pam a coagulagho). Se diminuir a produgiio de
seus glébulos vermelhos, vocé pode ter sintomas
como cansago e dificuldade para respirar,
enguanto a reducdo de globulos brancos no
sangue pode tornar vocé mais vulnerdvel a
infecgdes; se sua contagem de plaquetas estiver

baixa, vocé pode hematomas
(manchas roxas na pele) mais facilmente;
huperlactatemia;

- tonturn;

vomito, dor abdominal ¢ diarrein;

aumento de determinadas enzimas do figado
no sangue ¢ de uma substancis chamada
bilirrubina;
- dor muscular;

- indisposicao
Reagies incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ 1%
dos pacientes que utilizam este medicamento)
dificuldade para respirar;
- flatuléncia (gases),
- erupgOes (manchas vermelhas ¢ placas pelo
COmpo) e coceira;
- dor muscular;
~ febre, dor generalizada e fraqueza, falta de
vigor.
Reacdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento)
~ anemia mais grave,
- acidose lactica, que causa aumento do dcido
lactico no sangue (ver O Que Devo Saber Antes
de Usar Este Modxumm”)-
~ perda de apetite
- mudangas de dumbm‘;lo da gordura corporal
(que podem incluir perda de gordura nas pernas,
nos bragos ¢ na face, aumento de gordura na
cintura ¢ em outros Grgdos internos, aumento das
mamas. crescimento da camada de gordura da
regiiio da nuca);

~ depressilo, sensagdio de ansiedade;

- dificuldade para dormir, parestesia
(formigamento ¢ dorméncia nos membros),
soncléncia, dificuldade de concentragio,
cnuvulsées.
x5 patia (doenga no miisculo do
corgio),

1o08se;

- mudangas da coloragio do interior da boca,
alteragdo do paladar ¢ dor de estdmago ou azia;

inflamag3o do péncreas (pancreatite);

- distlirbios no figado, como sumento de

tamanho ¢ presenca de gordura;
- mudanga de coloragso da pele ¢ das unhas,
urticria ¢ suores;

GOVERNO DE »

= vontade de uninar com mais frequéncia ;

- ginecomastia (crescimento das mamas em
pacientes do sexo masculing);

— sensagiio de gripe, febre, cansago, calafrios ¢
dor no peito,

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

- anemia aplistica (baixa contagem de glébulos
vermelhos no sangue),

~ mudangas da concentragdo de gorduras ¢
aglicar no sangue,

Informe a0 seu médico ou farmacéutico o
aparecimento de reagdes indesejiveis pelo
uso do medicamento, Informe também a
empresa, através do Sistema de Atendimento
a0 Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 62
2829,

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
A experiéncia com superdosagem de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢é limitada.
Niio se identificou nenhum sintoma nem sinal
especifico apds superdosagem aguda do
medicamento além dos j& descritos como efeitos
adversos. Nio houve mortes, ¢ todos os
pnu'maserewpam Entretanto, em caso
de superdosagem, vocé deve procurar socomo
médico o mais ripido possivel.
Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico ¢ leve s embalagem ou bula do
medicamento se possivel. Ligue para 0800
722 6001 se vocé precisar de mais
orlentacbes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0884.0365
Farmacéutico Responsivel:

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

Av. Anhanguern, 9.827 - Bairro Ipiranga
CEP: 74.450-010 - Goiania - Goids
CNPJ N*01.541.283/0001-41 - Industria
Brasileira

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO - USO
SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER DISPENSADO COM
RETENCAO DA RECEITA.

ATENCAO - O USO INCORRETO CAUSA
RESISTENCIA DO VIRUS DA AIDS E
FALHA NO TRATAMENTO,

nxmmnj °

Ests bula fol atuslizada conforme Bula Padrio
aprovada pels Anvisa em 11/10:2013,
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ANEXO “B”

MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO DE FORNECIMENTO DE ROTULOS E BULAS FIRMADO ENTRE A INDUSTRIA
QUIMICA DO ESTADO DE GOIASS/IAIQUEGO EA. ... ...

Pelo presente instrumento de Contrato, de um lado a INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A
- IQUEGO - Sociedade de Economia Mista, situada na Avenida Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga -
Goiania - Goias - C.N.P.J (MF) 01.541.283/0001-41 - Inscricdo Estadual n.° 10021292-1, neste ato
representada pelos seus Diretores que este subscrevem, de ora em diante designada apenas:
CONTRATANTE,edeoutrolado........................... CONTRATADA, tem justo e combinado
0 seguinte, mediante as clausulas e condic6es a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA - VINCULACAO AO EDITAL

O presente Contrato vincula-se as determinacfes da Lei n°. 8.666/93, e suas alteragdes posteriores, a Lei n°
10520/2002, Decreto Estadual n°. 7.468/2011, Lei Complementar n°. 123/06, Lei Estadual n°. 17.928/12 ao
Edital de PREGAO N°. 34/13, ao Processo n° 1363/2013 e a proposta de preco apresentadaem............

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO

A CONTRATADA, em decorréncia da adjudicacéo que lhe foi feita no PREGAO N° 34/13, compromete-se a
fornecer a CONTRATANTE......especificado no Termo de Referencia e Especificacdo de Material de
Embalagem que fazem parte integrante e inseparavel deste contrato.

CLAUSULA TERCEIRA - DO PRECO

A CONTRATADA fornecerd o material acima descritos pelo precode R$ ............. inclusas todas as
despesas com transportes, carga e descarga, seguros, embalagens, impostos e encargos de toda natureza para o
material posto no almoxarifado da CONTRATANTE.

PARAGRAFO UNICO

A CONTRATADA se compromete a entregar o material em perfeitas condi¢des para sua utilizacdo no
almoxarifado da CONTRATANTE, obedecendo as Normas descritas na Clausula Sétima.

CLAUSULA QUARTA - DO PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA DA MERCADORIA

4.1 - As entregas devero ser efetuadas pelo periodo de 06 (seis) meses, APOS A EMISSAO DA ORDEM
DE COMPRA, nos prazos abaixo:

4.2 — A contratada devera, APOS O RECEBIMENTO DA ORDEM DE COMPRA, fazer as entregas
dos objetos licitados em conformidade com a especificacdo de material de embalagem e Termo de
Referencia no almoxarifado da IQUEGO da seguinte forma:
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Item Descricdo Entrega
1 ROT.MS.1Q. Lamivudina 150mg CE 15 dias ap6s a emissdo da ordem
de compra
2 ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml CE Terceirizacdo - | 15 dias ap6s a emissdo da ordem
Marinha de compra
3 ROT.MS.1Q.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg - | 15 dias ap6s a emissdo da ordem
Frasco Adesivo de compra
4 ROT.MS.1Q.Lamivudina +Zidovudina 150 +300mg CE 15 dias ap6s a emissdo da ordem
de compra
5 ROT.MS.IQ.Lamivudina  10mg/ml  Vidro  Adesivo | 15 dias ap06s a emissdo da ordem
Terceiriza¢gdo Marinha de compra
6 ROT.MS.1Q.Lamivudina 150mg Adesivo 15 dias ap6s a emissdo da ordem
de compra
7 Bula MS.IQ. Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg - | 15 dias ap06s a emissdo da ordem
Paciente de compra
8 Bula MS.1Q.Lamivudina + Zidovudina 150 + 300mg - | 15 dias ap06s a emissdo da ordem
Profissional de Saude de compra
9 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Profissional de Saude 15 dias ap6s a emissdo da ordem
de compra
10 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — Paciente 15 dias ap6s a emissdo da ordem
de compra
11 Bula 1g.MS Lamivudina Sol.Oral —Terceirizacdo Marinha | 15 dias ap6s a emissdo da ordem
de compra

4.3 — A IQUEGO emitira uma Ordem de Compra para cada parcela.

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

4.3.2 — Cada volume do material entregue deve ser identificado conforme informativo constante no Anexo
“A” do edital do Pregdo n° 34/13. O material entregue deve ter no minimo 75% do prazo de validade
declarado no produto a transcorrer.

4.3.3 — Em cumprimento a RDC n°® 17 de 19/04/2010 da ANVISA, deve constar na etiqueta de identificacao
do material de embalagem adquirido, data de fabricacéo e validade.

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

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

45 — Em caso de devolucdo do material em desacordo com o pedido, a contratada deverd substituir
imediatamente a mercadoria, arcando com o 6nus da multa estipulada na Clausula Quinta deste contrato.

4.6 — O objeto contratado devera ser entregue no almoxarifado da IQUEGO, sendo que o transporte é de total
responsabilidade da contratada que devera obedecer as condigdes exigidas na Clausula Sétima.
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4.7 — O recebimento em carater definitivo ndo retira da contratada a responsabilidade sobre 0 produto
oferecido que, se apresentar qualquer irregularidade, dentro de sua validade, sera devolvido, sujeitando-se a
mesma contratada, ainda, as penalidades previstas neste contrato e na Lei.

CLAUSULA QUINTA - DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

5.1 - A CONTRATADA ficara sujeita as san¢Oes previstas no Decreto Estadual n°. 7.468/2011 na Lei n.°
8.666 de 21 de junho de 1.993, pelos seguintes motivos: se na contratacdo deixar de entregar ou apresentar
documentacdo falsa exigida para contratacdo, ensejar o retardamento da execucdo do seu objeto, falhar ou
fraudar na execucgéo do contrato, comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude fiscal, garantido o direito
prévio da ampla defesa e ficara impedido de licitar e contratar com a Administracdo e serd descredenciado
junto ao CADFOR, pelo prazo de até 05 (cinco) anos, enquanto perdurarem os motivos determinantes da
punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a sancdo, sem
prejuizo das multas previstas no subitem 5.2 e seus incisos e das demais cominacdes legais.

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

| - 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato, em caso de descumprimento total da obrigacéo.

Il - 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da parte do servigo nao
prestado;

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

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

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

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

5.6 — No caso de devolugdo de mercadoria, a CONTRATADA devera substitui-la imediatamente, sob pena de
arcar com a multa estipulada na letra “I” desta CLAUSULA.

CLAUSULA SEXTA - CONDICOES DE PAGAMENTO

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

6.2 — A IQUEGO somente efetuara o pagamento de Notas Fiscais ou duplicatas contra ela emitidas, a
contratada, estando vedada a negociacao de tais titulos com terceiros.
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6.3 — Os recursos financeiros necessarios a execucao do contrato estdo assegurados atraves de recursos
proprios provenientes de venda de medicamentos para o Ministério da Salude e venda paralela

CLAUSULA SETIMA - DO RECEBIMENTO DA MERCADORIA

7.1 — A CONTRATANTE so0 aceitara os materiais que estiverem de acordo com as especificacbes do
PREGAO N° 34/13 referido na Clausula Primeira supra do presente Contrato, depois de terem sido
considerados em perfeita ordem pelos setores a que se destinam os materiais.

7.2 — O recebimento e conferéncia do objeto serdo efetuados por uma Comissao, indicada pela Geréncia do

Controle de Qualidade da IQUEGO, que recusara a mercadoria que ndo atender as especificacbes contidas no
Edital e seus Anexos.

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

7.3 — Em caso de devolucao de material, devera ser feita a reposicdo imediata.
7.4 — O recebimento do objeto far-se-a mediante Termo circunstanciado.

7.5 — A CONTRATADA responsabilizar-se-a por todos e quaisquer danos causados a CONTRATANTE, por
atraso, negligéncia na entrega e material com defeito.

7.6 - Em caso de rejeicdo de material a CONTRATANTE comunicara o fato a CONTRATADA, glosando o
correspondente valor.

7.7 - O Contrato considerar-se-a adimplido quando do recebimento definitivo do material pela
CONTRATANTE mediante termo circunstanciado.

7.8 - O prazo para o recebimento definitivo do objeto contratado, coincidira com o de sua efetiva utilizacéo.

7.9 - A CONTRATADA é totalmente responsavel pelo transporte do objeto ora contratado, obedecendo as
seguintes condi¢oes:

a) - A empresa transportadora deve apresentar condi¢es que garantam a execugdo desse servico, conforme as
normas estabelecidas.

b) - A pessoa responsavel pelo transporte devera ser devidamente orientada para atender aos critérios
determinados.

c) - As normas descritas deverdo ser observadas durante o carregamento na origem, o transporte, até a
descarga no almoxarifado da CONTRATANTE.

d) - O caminh&o devera ser descarregado somente apds a autorizagdo de pessoa habilitada da Inspetoria de
Qualidade da CONTRATANTE.

e) - Os veiculos deverao estar perfeitamente limpos.

f) - O caminhdo devera ser do tipo “BAU”, fechado, a fim de se evitar contato direto do material ao sol, calor
ou umidade excessiva, chuva ou poeira.
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g) - Em hipdtese alguma, matérias-primas e materiais de embalagem poderdo ser transportados com 0s
seguintes produtos: alimentos e materiais pereciveis, solventes organicos, gases, substancias corrosivas ou
toxicas, pesticidas, agrotoxicos, materiais radioativos, ou qualquer produto classificado segundo NBR 7502.

h) - No carregamento, obedecer ao empilhamento méximo recomendado pelo fabricante.
i) - Empilhar os produtos de acordo com os simbolos presentes nas embalagens.

J) - Evitar jogar as embalagens, sentar, deitar e caminhar sobre as mesmas durante o carregamento, transporte
ou descarga, de forma a ndo danificé-las.

K) - Proteger do ataque de insetos e roedores.

) - A entrega do material no almoxarifado da CONTRATANTE devera ser realizada na presenca de pessoa
devidamente habilitada para o recebimento do produto.

m) - Os volumes que se apresentarem danificados (sujos, molhados, contaminados por qualquer produto,
rasgado), no carregamento, transporte ou descarga, deverdo ser imediatamente identificados, comunicado o
fato ao responsavel e recusados.

CLAUSULA OITAVA - DA CESSAO E TRANSFERENCIA

E vedada a cessdo total ou parcial do objeto contratado, ressalvado a hiptese de expresso consentimento da
CONTRATANTE, nos termos do art. 72 da Lei n.° 8.666/93.

CLAUSULA NONA - DA VIGENCIA DO CONTRATO

O presente Contrato tera vigéncia de ............ meses, podendo ser prorrogado, caso nao tenha sido entregue
todo quantitativo licitado dentro do periodo estipulado.

CLAUSULA DECIMA — DA SUSPENSAO DO FORNECIMENTO

A IQUEGO podera, em qualquer ocasido desde que com pré-aviso de 15 (quinze) dias, suspender
temporariamente, no todo ou em parte, os fornecimentos objeto deste contrato. Neste caso, serdo acordados
novos prazos para a retomada dos fornecimentos e estudadas as implica¢fes decorrentes desta interrupgéo.

PARAGRAFO UNICO

Se a suspensdo do fornecimento vier a impor-se como definitiva, este contrato serd rescindido, por
conveniéncia exclusiva da contratante e/ou por mutuo acordo, desde que efetue os pagamentos dos
fornecimentos realizados até a data da sua resciséo.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA RESCISAO

A CONTRATANTE podera rescindir o presente Contrato, por Ato Administrativo unilateral, nas hipoteses
previstas no art. 78, incisos | a XII, da Lei n.° 8.666/93, sem que caiba a CONTRATADA qualquer
indenizacdo, sem embargo da imposicdo das penalidades que se demonstrarem cabiveis em processo
administrativo regular.
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CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DA GESTAO DO CONTRATO

12.1 - O presente contrato serd acompanhado pela servidora Fabiula Inés Martins, nomeada através da Portaria
n°. 017/2013 — Presi e fiscalizado pela Divisao de Desenvolvimento de Embalagem.

12.2 — Cabe ao gestor do contrato fiscalizar, acompanhar e verificar sua perfeita execucdo, em todas as fases,
até o recebimento do objeto, competindo-lhe, primordialmente, sob pena de responsabilidade:

12.3 — anotar, em registro proprio, as ocorréncias relativas a execu¢do do contrato, determinando as
providéncias necessarias a correcao das falhas ou defeitos observados;

12.4 — transmitir ao contratado instrugcdes e comunicar alteragdes de prazos de execugao dos servicos.

12.5 — dar imediata ciéncia a seus superiores dos incidentes e ocorréncias da execugdo que possam acarretar a
imposicdo de sangdes ou rescisdo contratual;

12.6 — adotar, junto a terceiros, as providéncias necessarias para a regularidade da execucédo do contrato;

12.7 — promover a verificagdo do objeto, emitindo a competente habilitagdo para o recebimento de
pagamentos;

12.8 — esclarecer prontamente as duvidas do contratado, solicitando ao setor competente da Administracdo, se
necessario, parecer de especialistas;

12,9 — fiscalizar a obrigacdo do contratado de manter, durante toda a execu¢do do contrato, em
compatibilidade com as obrigacdes assumidas, as condi¢fes de habilitacdo e a qualificacdo exigidas na
licitacdo, bem como o regular cumprimento das obrigacdes trabalhistas e previdenciarias.

12.10 — A fiscalizacdo por parte da IQUEGO néo exclui e nem restringe a responsabilidade da contratada na
execucao dos servigos.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DO FORO

As partes elegem o foro da Comarca de Goiania, capital do Estado de Goias, com renuncia de qualquer outro,
por mais privilegiado que seja.

E, por estarem justas e contratadas, assinam o presente instrumento em 03 (trés) vias de igual teor e forma, na
presenca de 02 (duas) testemunhas que também assinam.

Goiania, de de

PELA CONTRATANTE:
DIRETOR PRESIDENTE
DIRETOR VICE-PRESIDENTE
DIRETOR COMERCIAL
DIRETOR DE PRODUCAO

PELA CONTRATADA .. oo e s
TESTEMUNHAS ... e b et b e
RG e CPF
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ANEXO “C”

MODELO DE CARTA DE CREDENCIAMENTO

A

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

Goiania-Goiéas

Ref.: PREGAO N° 34/13-1QUEGO

Assunto: Credenciamento
Prezados Senhores,

Na qualidade de responsavel legal por nossa empresa, credenciamoso Sr................. , portador
da carteira de identidade n® . . . .. .......... ... , para nos representar na licitagdo em referéncia, com

poderes para formular ofertas e lances de preco e praticar todos os demais atos pertinentes ao certame em
nome da representada.

Local e data

Carimbo, nome e assinatura do responsavel legal.
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ANEXO “D”
PLANILHA DE PRECO ESTIMADO

PREGAO N°. 34/13

Item Descrigao QUANT. | Valor Unitério Valor Total
Milheiro - Milheiro
1 ROT.MS.IQ. Lamivudina 150mg CE 2 67,45 134,90
2 ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml CE 6. 67,45 404,70
Terceirizacdo - Marinha
3 ROT.MS.IQ.Lamivudina + Zidovudina 230 30,00 6.900,00
150 + 300mg — Frasco Adesivo
4 ROT.MS.IQ.Lamivudina +Zidovudina 2.5 67,45 168,63
150 +300mg CE
5 ROT.MS.1Q.Lamivudina 10mg/ml Vidro 115 31,99 3.678,85
Adesivo Terceirizagdo Marinha
6 ROT.MS.1Q.Lamivudina 150mg 200 26,73 5.346,00
Adesivo
7 Bula MS.IQ. Lamivudina + Zidovudina 270 59,74 16.129,80
150 + 300mg - Paciente
8 Bula MS.I1Q.Lamivudina + Zidovudina 8 59,74 477,92
150 + 300mg — Profissional de Saude
9 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — 5 59,74 298,70
Profissional de Saude
10 Bula MS.1Q.Lamivudina 150mg — 240 59,74 14.337,60
Paciente
11 Bula 1q.MS Lamivudina Sol.Oral — 55 59,74 328,57
Terceirizagdo Marinha
VALOR GLOBAL -R$ 48.205,67

Planilha de Precos elaborada pela Gerencia de Compras da Iquego, conforme CI n°. 365/13 GC e Propostas
de Precos apresentadas.
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