
(Translation Copy)

Sichuan Medical Products Administration

Drug Re-Registration Approval Notification

Notification No.: 2020R003100Acceptance No.: CYHZ2048172CHUAN

Drug Generic Name: Propofol Injection Emulsion

English Name/Latin Name:Propofol Injection Emulsion

Chinese Pinyin: Bingbofen Ruzhuangzhusheye

Brand Name: Leweijing

Drug Name

InjectionDosage Form

Drug Classification Chemical drug20ml:0.2gSpecification

Chinese Pharmacopoeia 2015
EditionJFirst Supplement

Drug Registration
Standards

Drug Validity 36 months

Name: Sichuan Guorui Pharmaceutical Co.,Ltd

Address: North Fenghuang Road,YujingTown,Qianwei City,Sichuan,China

Drug

Manufacturer

The product was evaluated to comply with Drug Administration Law of the
People Republic of China, and approved for re-registration.

Evaluation
Conclusion

Validity of Drug
ApprovalDrug Approval No. GuoYaoZhunZi H20030115 2025-09-03

Attachment

Sichuan Guorui Pharmaceutical Co., Ltd.Issued to

National Medical Products AdministrationCopied to

Sichuan Food and Drug Inspection and Testing InstituteCopied to

Remark

Stamped by

Sichuan Medical Products Administration

4th September 2020
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Approval NO.:SFDA Approval NO. H20030115

Product Name: Propofol Injectable Emulsion

English Name: Propofol Injectable Emulsion

Brand Name:Leweijing

Formulation Injection

Specification 20ml:0.2g

Holder of Listing Permit
Address of Listing Permit Holder
Manufactuer:Sichuan Guorui Pharmaceutical Co., Ltd
Approval Date:2020-09-04

Manufactuering Address :North Fenghuang Road, Yujing Town,Qianwei City,Sichuan Province, China

Product Category: chemical medicine

Original Approval NO.:SFDA Approval NO. H20030115

Drug Standard Code: 86902249000097

Drug Standard Code Remark
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36902249000097

© BSOTOlStt (201«) :
!

- ’Si

§H1SJK|&

v—
mmrm

i



) )
Jf+WW'/ U WUftY'J'Xv.cv-Tart’rxnV*'*!̂ '^?''

:3±m *Ntas%«W .

m m :e$i- ;
'Mii !s2 \w

i

W<im Ti 3®'

**? j iimMft
iS
8
I w:«iram

2•{

ssW8 wS tiSs*ffift #• #SSI - p

^ # • ft
V «• ' 4*2

A $ «fft I<!“* tv. Paswft fto :5?
is f - if f r|
SSr. .W P 1 #
St8». •xg

*
Cc at

# it

I s& I *
&

K?;*

-«o » B
Wn g I 8?8

in

V «£

*' ,4 as. . jrat a
r* 'ilw

I » .ŵ
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Sichuan Guorui Pharmaceutical Co., Ltd.
Product Inspection Report

(Translation Copy)

Report No.: CP201-02/01-A2-2021-0156Inspection Request Dept:1st Workshop

Propofol Injection Emulsion 20ml : 0.2gSpecificationProduct Name

Packing
Specification 20ml x 200 units/CartonLot Number 2104121

Sampling Date 2021-04-13Sample Qty 93 units

2021-04-3021380 units Report DateBatch Qty

Inspection
Standard Chinese Pharmacopoeia 2020 Edition

Standard Requirements

Should be white uniform milky liquid
Inspection Result

Pass
Inspection Item
[Appearance]

[Identification]
(1).There should be maximum absorption at a
wavelength of 272nm
(2). the retention time of the main peak of the test
solution is consistent with the retention time of the
main peak of the reference solution

Pass

Pass

[Inspection]
PH 6.0 ~8.5

280 ~330m0smol / kg
8.0

300m0smoi/kgOsmotic pressure
molar concentration

Milk grain The light intensity average particle size or volume
average particle size should be less than 0.5um,
Measured by Photoresistance Measurement based on
single-particle optical sensing technology, the milk
particles larger than Sum shall not exceed 0.05% of the
oil phase.
The number of milliliters of sodium hydroxide titrant
(O.Olmol/L) consumed by the test solution shall not be
greater than the number of milliliters of sodium

The volume average particle
size is 0.202um, within the
range of 2-50un% the milk
particles larger than 5um is
0.04% as per volume weighted
calculation
Reference solution consumed:
0.497ml
Test solution consumed:

Free Fatty Acid

hydroxide titrant(0.01mol/L) consumed by the reference 0.031ml
solution.
The consumption of sodium thiosulfate titrant
(O.Olmol/L) shall not exceed 1.0ml

Peroxide Value The consumption of sodium
thiosulfate titrant (O.Olmol/L):
0.084ml

Methoxyaniline
Phosphorus
Glycerin
2,6 -diisopropyl-1,4-
benzoquinone

^ 5.0 1.4
0.40 ~0.50mg/mI
20.2 ~24.S mg/ml

0.1%

0.46 mg/ml
22.59 mg/ml

0.004%



Report No.: CP201-02/01-A2-2021-0156

Standard Requirements

This product contains lysophosphatidylcholine
Lysophosphatidylcholine and shall not more than 2.0mg per lml,
Lysophosphatidylethanolamine Lysophosphatidylethanolamine shall not

exceed 0.6mg per lml.

Inspection Result
Lysophosphatidylcholine:
0.50mg/m]

Lysophosphatidylethanolamine:
0.09mg/ml
3,3 5,5 - Tetraisopropyl Biphenol:
0.0007%
Single impurity peak area:
Negative

Total impurity peak area: Negative

Inspection Item

3,3 5,5 - Tetraisopropyl Biphenol: <0.1%Related Substance

Single impurity peak area: <0.2%

Total impurity peak area:<0.2%

<0.33 EU/mg < 0.33 EU/mgBacterial Endotoxin

Comply with the requirementsShall meet the requirements

Following foreign matters shall not be
detected:
Metal shavings,glass shavings, fibers with a
length or maximum particle size of more than
2mm, blocks with a maximum particle size of
more than 2mm,and smoke-like particulate
deposits that are visible to the naked eye when
it is gently rotated after a period of standing,
imponderable small particles or precipitation
which can not be scattered by shaking, as well
as the obviously visible foreign matters, such as
the protein floes, that are difficult to be
counted within a specified period of time.

Sterility

The mentioned visible foreign
matters were not detected.Visible foreign matters

20.60mlEach ampoule should be filled 20.60mlFilling Volumes

[Content Determination]

should be 93.0% ~107.0% of the the labeled
volume.Propofol (Ci2H180) 100.0%

<Bank Below>

[Conclusion]
The product were inspected according to <Chinese Pharmacopoeia 2020 Edition>, which is comply with the regulations.

Quality Responsible: Review: Inspector:
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Data e hora da conaulta:
Usu&rlo:

21/07/2021 13:01:13
10431180717

Cadastro Informative) da Cr6dltos Nao-Qultados - CADIN
SKuagSo
Adimplente

Total da Reglstros 0
Ha ate 30 dias:

Ha mais de 30 dias:

Tftulo:
Credor/Devedor nao existente no Siafi

CPF/CNPJ:
31724769
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* Registros incluidos ha ate 30 dias.
1 de 1



Ministerio da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizacao, Gestao e Governo Digital

Secretaria de Gestao

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relatorio de Ocorrencias

Dados do Fornecedor
CNPJ:

JLazao Social:
>fome Fantasia:

Situacao do Fornecedor: Credenciado

31.724.769/0001-86 DUNS®: 946500440
KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA
KAMED DISTRIBUIDORA

Nenhum registro de Ocorrencia Ativa encontrado para o fornecedor

1de 1Emitido em: 21/07/2021 13:02
CPF: 104.311.807-17 Nome: PAULA CRISTINA DA SILVA GUEDES



DIARIO OFICIAL DA UNIAO
Publicado em:08/07/2021 [ Edicao: 127 i Se^ao:11Pagina:146

Orgao; Ministerio da Saude/Agencia NacionaL de Vigilancia Sanitaria/4a Diretoria/Gerencia-GeraL de Inspecao e FiscaLizagao
Sanitaria/Coordenagao de Autoriza^ao de Funcionamento de Empresas

RESOLUgAO RE N° 2.655, DE 7 DE JULHO DE 2021

O Coordenador de Autorizagao de Funcionamento de Empresas, no uso das atribuigoes que the
confere o art 173-B, aiiado ao art 54, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela ResoLugao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Alterar a Autorizagao de Funcionamento das Empresas constantes no anexo desta
ResoLugao.

Art 2° A atividade concedida possui validade durante a vigencia da ResoLugao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 483/2021e suas atualizagoes

Art 3° Esta ResoLugao entra em vigor na data de sua pubiicagao.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

KAMED DISTRIBUiDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 31724.769/0001-86

25351831569/2018-06 / 1183983

70772 - AFE - ALTERAQAO - AMPLIAgAO DE ATIVIDADES - 1MPORTAQAO DE MEDICAMENTOS
DA RDC 483/2021/ 2604780216

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



Consulta Consolidada de Pessoa Juridica
Este relatorio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletronicas
realizadas diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade
pela veracidade do resultado da consulta e do Orgao gestor de cada cadastro consultado. A
informacao relativa a razao social da Pessoa Juridica e extraida do Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do Brasil.

Consulta realizada em: 21/07/2021 14:31:00

Informacdes da Pessoa Juridica:
Razao Social: KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA
CNPJ: 31.724.769/0001-86

Resultados da Consulta Eletronica:
Orgao Gestor: TCU
Cadastro: Licitantes Inidoneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidao original no portal do orgao gestor, clique AQUI.

Orgao Gestor: CNJ
Cadastio: CNIA - Cadastro Nacional de Condena^oes Civeis por Ato de Improbidade
Administrativa e Inelegibilidade
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidao original no portal do orgao gestor, clique AQUI

Orgao Gestor: Portal da Transparency
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidao original no portal do orgao gestor, clique AQUI.

/

Orgao Gestor: Portal da Transparencia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidao original no portal do orgao gestor, clique AQUI. -

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos princlpios de simplificacao e



Emulsao injetavel de propofol
Leia as instrugoes com atengao e use-as sob a orientagao de medicos

[Nome do medicamento]
Emulsao injetavel de propofol

[Composigao]
O componente ativo e o propofol, que e quimicamente descrito como 2,6-
diisopropilfenol. Alem do componente ativo, propofol, a formulacao tambem contem
oleo de soja, lecitina de gema de ovo, glicerol, edentato dissodico e agua para
preparagoes injetaveis.

Formula estrutural:

Formulas moleculares: C12H180 Peso molecular: 178,3

[Descrigao]
Emulsao homogenea branca

[Indicagoes terapeuticas]
Emulsao injetavel de propofol e uni agente anestesico de curta agao adequado para
inducao e manutencao da anestesia geral.
Emulsao injetavel de propofol pode ser usada para sedagao de pacientes adultos
ventilados que recebem cuidados intensivos.
Emulsao injetavel de propofol pode ser usada para sedacao consciente em
procedimentos cirurgicos e diagnosticos.

[Especificagao]
20ml: 0,2g

[Posologia e metodo de administragao]
Emulsao injetavel de propofol pode ser usada por injecao intravenosa ou infusao.
Agentes analgesicos suplementares sao geralmente necessarios alem da emulsao
injetavel de propofol.
O propofol tern sido usado em associagao com anestesia raquidiana e epidural e com
pre-medicamentos comumente usados, drogas bloqueadoras neuromusculares, agentes
inalatorios e analgesicos; nenhuma incompatibilidade farmacologica foi encontrada.
Doses mais baixas de propofol podem ser necessarias quando a anestesia geral e usada
como um complemento as tecnicas anestesicas regionais.

1
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Inducao de anestesia geral
Adultos
A emulsao injetavel de propofol pode ser usada para induzir a anestesia por injegao
lenta em bolus ou infusao. Em pacientes nao medicados e pre-medicados, e
recomendado que o propofol deve ser titulado (aproximadamente 40 mg a cada 10
segundos em um adulto saudavel medio) contra a resposta do paciente ate que os sinais
clmicos indiquem o inicio da anestesia. A maioria dos pacientes adultos com menos de
55 anos provavelmente necessitara de 1,5-2,5 mg/kg de propofol. A dose total
necessaria pode ser reduzida por taxas de administragao mais baixas (20-50 mg/min).
Acima dessa idade, a necessidade geralmente sera menor. Em pacientes com
classificagao ASA 3 e 4, taxas mais baixas de administracao devem ser usadas
(aproximadamente 20 mg a cada 10 segundos).

Pacientes idosos
Em pacientes idosos, a dose necessaria para a inducao da anestesia com propofol e
reduzida. A redugao deve levar em consideragao o estado fisico e a idade do paciente. A
dose reduzida deve ser administrada em uma taxa mais lenta e titulada de acordo com a
resposta.

Criangas
Emulsao injetavel de propofol nao e recomendada para inducao de anestesia em
criancas com menos de 3 anos de idade (ver segao [Efeitos indesejaveis]).

Para inducao da anestesia em criangas, o Propofol deve ser titulado lentamente ate que
os sinais clmicos mostrem o inicio da anestesia. A dose deve ser ajustada de acordo com
a idade e/ou peso corporal. A maioria dos pacientes com mais de 8 anos de idade requer
aproximadamente 2,5 mg/kg de peso corporal de emulsao injetavel de propofol para
inducao da anestesia, Em criancas menores, os requisitos de dose podem ser maiores.
Para pacientes com ASA 3 e 4, doses mais baixas sao recomendadas.

Mamitencao da anestesia geral
Adultos
A anestesia pode ser mantida pela administracao da emulsao injetavel de propofol por
infusao continua ou por injecoes em bolus repetidas para manter a profundidade da
anestesia necessaria.

Infusao continua: A taxa de administracao necessaria varia consideravelmente entre os
pacientes, mas taxas na regiao de 4-12 mg/kg/h geralmente mantem anestesia
satisfatoria.

Repetir injegSes em bolus: Se uma tecnica envolvendo a repeticao de injecSes em bolus
for usada, aumentos de 25 mg a 50 mg podem ser administrados de acordo com a
necessidade clinica.

Pacientes idosos
Quando o propofol e usado para manutengao da anestesia em idosos, a taxa de infusao
tambem deve ser reduzida. Pacientes de graus ASA 3 e 4 exigirao redugoes adicionais
na dose e taxa de dose. A administracao rapida em bolus (unica ou repetida) nao deve
ser usada, pois pode causar depressao cardiorrespiratoria.

2



Criancas
O propofol nao e recomendado para manutencao da anestesia em criancas com menos
de 3 anos de idade.

A anestesia pode ser mantida em criancas com a administracao de propofol por infusao
on injecao em bolus repetida para manter a profundidade da anestesia necessaria. A taxa
de administracao necessaria varia consideravelmente entre os pacientes, mas taxas na
regiao de 9—15 mg/kg/h geralmente alcancam uma anestesia satisfatoria.

Sedacao durante tratamento intensivo
Adultos
Para sedacao durante a terapia intensiva, e aconselhavel por infusao contmua. Na
maioria dos pacientes, sedacao suficiente pode ser obtida com uma dosagem de 0,3—4
mg/kg/h de propofol.
Quando o propofol e administrado em pacientes para sedacao na UTI, a dosagem nao
deve exceder 4,0 mg/kg/h, a menos que o beneficio para o paciente seja maior do que o
risco (consulte a secao [Advertencias e precaucoes especiais de uso]).

Pacientes idosos
Quando o propofol e usado para sedacao, a taxa de infusao tambem deve ser reduzida.
Pacientes com ASA graus 3 e 4 necessitarao de reducoes adicionais na dose e na taxa de
dose. A administracao rapida em bolus (unica ou repetida) nao deve ser usada em
idosos, pois pode levar a depressao cardiorrespiratoria.

Criangas
Emulsao injetavel de propofol nao e recomendada como medicamento sedativo
pediatrico, pois a seguranca e eficacia nao foram demonstradas.
Embora tenham sido relatados eventos adversos graves (incluindo morte) pelo uso de
propofol em indicacoes nao registradas, a correlacao direta com o propofol nao foi
determinada. Nesses relatorios, os eventos adversos geralmente ocorrem em criancas
com infeccao do trato respiratorio, e a dose tambem excede a dose recomendada para
adultos.

-V

SEDACAO CONSCIENTE PARA PROCED1MENTOS CIRtJRGICOS E
DIAGNOSTICOS
Adultos
Para fomecer sedacao para procedimentos cirurgicos e diagnosticos, as taxas de
administracao devem ser individualizadas e tituladas de acordo com a resposta clinica.
A maioria dos pacientes necessitara de 0,5—1 mg/kg em 1—5 minutos para o inicio da
sedaqao.
A manutencao da sedacao pode ser realizada titulando a infusao de propofol ate o nlvel
desejado de sedacao - a maioria dos pacientes necessitara de 1,5-4,5 mg/kg/h. Alem da
infusao, a administracao em bolus de 10-20 mg pode ser usada se um aumento rapido
na profundidade da sedacao for necessario. Em pacientes com classificacao ASA 3 e 4,
a taxa de administracao e a dosagem podem precisar ser reduzidas.
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Pacientes idosos
Quando o propofol e usado para sedacao consciente em idosos, a taxa de infusao
tambem deve ser reduzida. Pacientes com ASA graus 3 e 4 necessitarao de redugoes
adicionais na dose e na taxa de dose.
A administracao rapida em bolus (unica ou repetida) nao deve ser usada em idosos, pois
pode causar depressao cardiorrespiratoria.

Criangas
Propofol nao e recomendado para sedagao consciente em criancas, pois a seguranca e
eficacia nao foram demonstradas.

Administracao
Emulsao injetavel de propofol pode ser usada para infusao nao diluida de fiascos de
infusao de vidro, seringas de plastico. Quando a emulsao injetavel de propofol e usada
nao diluida para manter a anestesia, e recomendado que equipamentos como bombas de
seringa ou bombas de infusao volumetrica sempre deverao ser usados para controlar as
taxas de infusao.

A emulsao injetavel de propofol pode ser diluida apenas com Dextrose 5%, em bolsas
de infusao de PVC ou fiascos de infusao de vidro. As diluicoes, que nao devem exceder
1 em 5 (2 mg de propofol por ml), devem ser preparadas assepticamente imediatamente
antes da administracao e devem ser utilizadas dentro de 6 horas apos apreparacao.

A diluicao pode ser usada com uma variedade de tecnicas de controle de infusao, mas
um conjunto de administracao usado sozinho nao evitara o risco de infusao acidental
nao controlada de grandes volumes de emulsao injetavel de propofol diluida. Uma
bureta, conta-gotas ou bomba volumetrica deve ser inclulda na linha de infusao. O risco
de infusao nao controlada deve ser levado em consideracao ao decidir a quantidade
maxima de emulsao injetavel de propofol na bureta.

A emulsao injetavel de propofol pode ser administrada por meio de uma peca em Y
proximo ao local da injegao em infusoes do seguinte: Dextrose 5% Infusao intravenosa,
Cloreto de sodio 0,9% Infusao intravenosa ou Dextrose 4% com Cloreto de sodio 0,18%
Infusao intravenosa.

A emulsao injetavel de propofol pode ser pre-misturada com injecao de alfentanil
contendo 500 microgramas/ml de alfentanil na proporcao de 20:1 a 50:1 v/v. As
misturas devem ser preparadas usando uma tecnica esteril e usadas dentro de 6 horas
apos o preparo.

A fim de reduzir a dor na injecao inicial, a emulsao injetavel de propofol pode ser
misturada em seringas plasticas com solugao injetavel de lidocaina sem conservantes
0,5% ou 1%, a proporcao nao deve exceder 20:1. As diluicoes devem ser preparadas
assepticamente imediatamente antes da administracao.

4
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Diluicao e coadministragao de emulsao injetavel de propofol com outros medicamentos
ou fluidos de infusao (Consulte tambem a secao [Precaugoes adicionais])

Tecnica de
coadministracao ]

i PreparagaoAditivo ou Diluente Precaucoesi

Misturar 1 parte de Propofol 1% com |
ate 4 partes de infusao intravenosa de j
dextrose a 5% em bolsas de infusao de j

PVC ou em frascos de infusao de
vidro. Quando diluido em bolsas de j

PVC, recomenda-se utilizar uma bolsa j
cheia e que a diluicao seja preparada

retirando um volume do fluido de
infusao e substituindo-o por um volume ;

igual ao de Propofol 1%

!

i Preparar a mistura de
forma asseptica

imediatamente antes da |
administragao. A mistura
e estavel por ate 6 boras

i
1 Infusao intravenosa de

dextrose a 5% ! :

'Pre-mistura
i ; Preparar a mistura de forma j

asseptica imediatamente j
antes da administragao. Usar |

apenas para inducao

Injecao de cloridrato de ]
lidocama (0,5% ou 1 ,0%,

sem conseivantes)

. Misturar 20 partes de Propofol 1% com j
ate 1 parte dc injecao dc cloridrato dc j

lidocama a 0,5% ou 1,0%
!
i I

i
Misturar Propofol 1% com injecao
de alfentanila na proporcao de 20:1

a 50:1 v/v

: Preparar a mistura de forma
asseptica; usar dentro de 6
boras desde a preparacao

Injecao de alfentanila (500 :
mcg/mL) =

\Infusao intravenosa de
dextrose a 5%

Co-administrar atraves de um
equipo em Y

Colocar o conector em Y j
perto do local da injecao ji:

Infusao intravenosa de
cloreto de sodio a 0,9%

iCo-administragao j
com equipo em Y

Conforme acima Confoime acima;

i !I i
iInfusao intravenosa de

dextrose a 4% com cloreto
de sodio a 0,18%

i Conforme acima Conforme acimai I: ;-!

[Reagoes adversas]

A inducao e manutengao da anestesia ou sedagao geralmente sao suaves, com
evidencias minimas de excitacao. As ADRs mais comumente relatadas sao efeitos
colaterais farmacologicamente previsiveis, como hipotensao. Dada a natureza da
anestesia e dos pacientes que recebem cuidados intensivos, os eventos relatados em
associagao com a anestesia e os cuidados intensivos tambem podem estar relacionados
aos procedimentos realizados ou a condigao do receptor.

Frequencia
Sistema de Classificagao (SOC) Reagoes Adversas

Disturbios gerais e condigoes do local j
de aplicacao

Muito Comum >1/10 (>10%) { Dor local em inducao (1>:

Hipotensao (2); Ruborizagao em
criancas (4)Disturbios vasculares :.

I BradicardiaDisturbios cardiacos

Disturbios respiratorios, toracicos e do
mediastino Apneia Iransrtoria durante a indugao

' !Comum >1/100 e <1/10 (>1% e
<10%) Nausea e vomito durante a fase de

recuperagaoDisturbios gastrointestinal

Dor de cabeca durante a fase de
recuperacaoDisturbios do sistema nervoso;

I

Disturbios gerais e do local de
aplicacao Sintomas de abstinencia em criangas (4)

i
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18/05/2021

i MINISTERIO DA FAZENDA
; Secretaria da Receita Federal do Brasil

u Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
7

1

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DfVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA
CNPJ: 31.724.769/0001-86

Ressalvado o direitd de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, e certificado que:

1. constam debitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n° 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Codigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisao judicial que determina sua
desconsideracao para fins de certificagao da regularidade fiscal, ou ainda nao vencidos; e

2. nao constam inscrigoes em Dfvida Ativa da Uniao (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidao
negativa.
Esta certidao e valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os orgaos e fundos publicos da administragao direta a ele vinculados. Refere-se a situagao do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigoes sociais previstas
nas afmeas 'a' a 'd1 do paragrafo Onico do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991,

A aceitagao desta certidao esta condicionada a verificagao de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n°1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:24:54 do dia 18/05/2021 <hora e data de Brasilia>.
Valida ate 14/11/2021.
Codigo de controle da certidao: A77A.8886.0223.3077
Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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Consulta Regularidade do Empregador18/0572021

Voitar impnmir

:*x-ia

CAIXA BCONdMSCAFEDERAL

Certiflcado de Regularidade
doFGTS - CRF

Inscrigao:
Razao SociahKAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA
Enderego:

31.724.769/0001-86

R CORONEL PRESCIUANO SARMENTO 17S GALPAOIO / SAO JORGE /
MACEIO / AL / 57044-130

A Caixa Economica Federal, no uso da atribuigao que Ihe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagao regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certiflcado nao servira de prova contra cobranga de
quaisquer debitos referentes a contribuigoes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagoes com o FGTS.

Validade:13/04/2021 a 10/08/2021

Certificagao Numero: 2021041302582938183190

Informagao obtida em 18/05/2021 09:27:49

A utilizagao deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagao de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf 1/1
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FICHA TECNICA
ENOXAPARINA SODICA

~MPRESA: KAMED DISTRIBUIDORA
^NDERECO: RUA CORONEL PRESCILIANO SARMENTO 178-GALPAO 10-SAO JORGE-
MACEIO/AL
NOME GENERICO: ENOXAPARINA SODICA
NOME EM INGLES: ENOXAPARJN SODIUM
NOME CHINES: YINUO GANSUNA ZHUSHEYE

GRAU DE CONCENTRACAO
0,4ML: 4000AXAUI;
0,6ML: 6000AXAUI

FORMA FARMACEUTICA: INJETAVEL
VALIDADE: 24 MESES
FABRICANTE
NOME:HANGZHOU JIUYUAN GENE ENGINEERING CO., LTD.
ENDERECO: NO. 23, NO. 8TH STREET, ZONA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO E
TECNOLOGICO DE HANGZHOU

COMPOSIQAO:
ENOXAPARINA 40 MG: CADA SERINGA CONTfiM 40 MG DE ENOXAPARINA SODICA E VElCULO

^CAGUA PARA INJETAVEIS) QSP 0,4 ML.
NOXAPARINA 60 MG: CADA SERINGA CONTEM 60 MG DE ENOXAPARINA SODICA E VElCULO

(AGUA PARA INJETAVEIS) QSP 0,6 ML.

PROPRIEDADES: SOLUQAO LlMPIDA, INCOLOR A AMARELO PALIDO.

NIJMERO DE APROVAQlO
GYZZ H20064066 (0,4 ML)
GYZZ H20060467 (0,6 ml)

RESTRICAO DE USO: VENDA SOB PRESCRISCAO MEDICA/USO RESTRITO A HOSPITAIS
APRESENTACAO:

' 40 MG - CAIXAS COM 10 SERINGAS CONTENDO 0,4 ML CADA UMA
60 MG - CAIXAS COM 10 SERINGAS CONTENDO 0,6 ML CADA UMA.
CLASSE TERAPEUTICA: ANTICOAGULANTES
CODIGO DE BARRAS: (0,4ML) 6918728030695 / (0,6ML) 6918728050228
CLASSIFICA£AO FISCAL: 3004.90.99

ARMAZENAMENTO: ARMAZENAR EM LOCAL E FRESCO, DEVE SER MANTIDO EM
TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C E 30°C.

im} m|Biasmis
Rua CeI PresciHsno Ssrmento.17S
Galpao N*10 ~ Sao Jorge, Meceld •- AL
CEP: 57044-130 kamed.com.br
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FICHA TECNICA
EMULSAOINJETAVEL DE PROPOFOL 1%

EMPRESA: KAJV1ED DISTRIBUIDORA
JNDERECO: RUA CORONEL PRESCILIANO SARMENTO 178-GALPAO 10-SAO
JORGE-MACEIO/AL
NOME GENERICO: PROPOFOL
NOME EM INGLES: PROPOFOL INJECTABLE EMULSION

GRAU DE CONCENTRACAO
20ML: 0,2G

FORMA FARMACfiUTICA: INJETAVEL
VALIDADE: 36 MESES
FABRICANTE
NOME: SICHUAN GUORUI PHARMACEUTICAL CO., LTD
ENDERECO: NORTH FENGHUANG ROAD, YUJIN TOWN, QIANWEI COUNTY,
SICHUAN

COMPOSICAO:
A ML DE EMULSAO CONTEM 10 MG DE PROPOFOL CADA AMPOLA DE 20 ML
ADNTEM 200 MG DE PROPOFOL
PROPRIEDADES: EMULSAO HOMOGENEA BRANCA.

NUMERO DE APROVACAO
GUOYAOZHUNZIH20030115

RESTRICAO DE USO: VENDA SOB PRESCRIS£AO MEDICA/ RETENCAO DE
RECEITA/USO RESTRITO A HOSPITAIS
APRESENTAglO: EMBALAGENS COM 5 AMPOLAS CONTENDO 20 ML
CLASSE TERAPEUTICA: ANESTESICO GERAL
CODIGODE BARRAS: 6944154600133
CLASSIFICACAO FISCAL: 3004.90.95

ARMAZENAMENTO: ARMAZENAR EM LOCAL E FRESCO, DEYE SER MANTIDO
EM TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C E 30°C.

182) 3221.63(58 i 3183.S4J.S
Rus Cel PrssdUano Sarmsntcx 178
Galpao N° 10 - S^o Jorge. Mgcel6 - AL
CEP: $7044-130 kamso.ccm.br



Comprovante de tnscrigao e de Situagao Cadastral28/04/2021

)Secretaria do Kstado da Fazenda de Alagoas
Supesinkendencia da Re?c;e>ifc» Estadual - SRE
Socretarla Adjunta tin Receita Estadual
Dfrekoria de Cadastre

Macoi6 / AL
Quarla-feira, 28 de Abrrl de 20/1

Sistema de Emissao da Ficha Cadastral do Contribumte - FIC On-Line

Comprovante de Inscrtgao e de Situate Cadastral

Contribuinto, Confira os dados de Identificagao da Empresa e, se houver qualquer divergencia, providencie
junto a SEFAZ a sua atualizagao cadastral.
As informacdes contidas nesta ficha carecem de verificacao junto a SEFAZ para comprovagao da idoneidade
dos dados contidos.

Jr.,.
Secretaria de Estado da Fazenda de Alagoas - SEFAZ

SailSl^- Secretaria Especial da Receita Estadual
Superintendence Especial da Receita Estadual
Superintendence de Credito Tributaries Cadastro e Articulacao Regional

COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE S1TUAQAO
CADASTRAL

INICIO DEATIVIDADE
09/10/2018
OPTANTE PELO SIMPLES ?
NAO

NCIMERO CACEAL
247.81563-2CNPJ/CPF
31.724.769/0001-86

RA2A0 SOCIAL
KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDlCAMENTO LTDA

NOMEDE FANTASIA
KAMED DISTRIBUIDORA

CCDIGO - DESCRigAO DA ATIV(DADE ECONOMICA
4644301 - Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano (PRINCIPAL)
3319800 - Manutencao e reparagao de equipamentos e produtos nao especificados anteriormente
7739002 - Aluguel de equipamentos cientfficos,medicos e hospitalares, sem operador
4645101 - Comercio atacadista de tnsfrumentos e materials para uso medico, cirurgico, hospitalar e de laboratories
4645103 - Comercio atacadista de produtos odontologicos
4646002 - Comercio atacadista de produtos de higiene pessoal
4773300 - Comercio varejista de artigos medicos e ortop^dicos
4637199 - Comercio atacadista especializado ern outfos produtos alimenticios nao especificados anteriormente

CCDIGO •DESCRigAO DA NATUREZA JURlDICA
83 - Sociedade Empres3ria Limitada

NOMERO COMPLEMENT*)GALPAO10
LOGRADOURO
R CORONEL PRESCILIANO SARMENTO 173

MUNlClPIO
MACE10

BAlRRO/DlSTRlTO
SAO JORGE

CEP
57044-130

SITUAgAO CADASTRAL
ATIVA

DATA DA SITUAgAO CADASTRAL
28/4/2021

ENDEREgo ELETR0NICO
KAMEDDISTRIBUIDORA@GMAIL.COM

Data de EmissSo: Quarta, 28 de Abril de 2021,as 10:53:26 (data e hora de Brasilia).

Para qualquer sugestao ligarpara:

111;
2B2H060
StAU.. IXHMTEP
•3EP“A2

*

Informagoes: Call Center Sefaz - 0800 284 1060

2000 - 2021 @SUTI WEB - © Superintendence de Tecnologia da Informagao - SEFAZ/AL

ap!03.sefa2.al.gov.br/dicad/fic.php



13/10/2020 https://wwwJacilita.al.gov.br/sigfacil/processo/imprime-modelo/tipo_alvara/1/cod_alvara/1071A
.̂4/co_protocolo/ALP2005877963/
))

«****»

PREFEITURA MUNICIPAL DE MACEIC)
SECRETARIA MUNICIPAL DE DESENVOLVIMENTO
TERRITORIAL E MEIO AMBIENTE - SEOET

ALVARA DE LOCALIZACAO E
FUNCIONAMENTO
Numero 8207 wcium

; AbJHiQAS

INFORMAQdES DO CONTRIBUINTE
•;

. ii
f Razao Social: KAMED DISTRIBUIDORA DE

MEDICAMENTO LTDA
Nome Fantasia: KAMED DISTRIBUIDORA
Logradouro: RUACORONEL PRESCILIANO SARMENTO,

CNPJ: 31.724.769/0001-86 Inscrigao Municipal: 901442094

Cadastro Imobiliario: 29612745
Data Emissao: TERQA, 13 DE
OUTUBRO DE 2020

i •

Protocolo: ALP2005877963

Complemento: GALPAO 10;

CEP: 57044130
Nota: UNIDADE PRODUTIVA
Area do Imovel:

178
Numero: 178
Bairro: SAO JORGE

LI8TA OE ATiVIDADES UCENCIAOAS

CNAE: Descrigao

4644-3/01 - Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

-<
!
)

https://www.facilita.al.gov.br/sigfacil/processo/imprime-modelo/tipo_alvara/1/cod_alvara/10718124/co_protocolo/ALP2005877963/



https://www.facilita.al,gov.h-/sigfacil/processo/imprime-modelo/tipo_alvara/1/cod_alvara/10718^4/co_protocoIo/ALP2005877963/

Descrigao
13/10/2020

CNAE:! -
r

'
4645-1/03 - Comercio atacadista de produtos odontologicos

7739-0/02 - Alugue! de equipamentos cientificos

medicos e hospitalares

sem operador

4646-0/02 - Comercio atacadista de produtos de higiene pessoal

4773-3/00 - Comercio varejista de artigos medicos e ortopedicos

3319-8/00 - Manutengao e reparagao de equipamentos e produtos nao especificados anteriormente

4637-1/99 - Comercio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados anteriormente

4645-1/01 - Comercio atacadista de instruments e materiais para uso medico

cirurgico

hospitalar e de laboratories

;

r
i !

i
’

5
i

:> i

’

i
i

.

:

Emttkb no acordo corn i.ei Federal n°13.874/2019, Lei Municipal 6774/2018 c Docroto Municipal 8903/0020
Auturicado conforms ariigo 1G da Lei N/! 6774 m 23 de aortic de 2018
Fste document devera perrnanecer exposio em local visivei, conforms- Art. 396 da Lei N° 3538 do 23 de de^embro de
1985.

https://www.facilita.al.gov.br/sigfacif/processo/imprime-modeto/tipo_alvara/1/cod_alvara/10718124/co_protocolo/ALP2005877963/ 2/2
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A
ESTADO DE ALAGOAS
PREFEITURA MUNICIPAL DE MACEIO
CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS
N°: 28924 / 2021

Identificagao: 490678107Inscrigao: 490678107
C.N.P.J./C.P.F.
31.724.769/0001-86

Situagao Cadastral
Ativo

Contribuinte
KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA
Logradouro / Numero / Complemento / CEP / Ediffcio 1Loteamento
RUA CORONEL PRESCILIANO SARMENTO, N°: 178, GALPAO 10;
57044130,
Quadra: , Lote:, Loteamento:
Bairro: SAO JORGE Cidade: MACEIO

Validade
18/09/2021

Data Protocolo
22/03/2021

Data Expedigao
22/03/2021
N.° De Autenticidade:CED.DOE.4C4.980

Certificamos , com fundamento nas informagoes constantes em nosso
Sistema de Cadastro e Controle de Arrecadagao, e ressalvado o direito
de a Fazenda Municipal de inscrever e cobrar as dividas que venham a
ser apuradas, com referenda ao presente instrumento, que em relagao
ao Contribuinte Gera'l - Pessoa Juridica acima identificado inexiste
debito impeditivo a expedigao desta certidao.

********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************
********************************************************************

Certidao emitida as 10:09:51 do dia 22/03/2021
A autenticidade desta certidao DEVE ser confirmada na pagina da Secretaria de Economia,
no enderego: http://www.maceio.al.gov.br/seinec/ ou na propria Secretaria de Economia.

Observagao:

0 contribuinte indicado possui vinculos tributarios mercantis.
Verifique atentamente as informagoes descritas nesta certidao



dose recomendada de Enoxaparina Sodica administrada por injegao subcutanea e 4000
AXa UI (0,4 ml) uma vez ao dia, iniciada 12 horas no pre-operatorio.
Para recomendagoes especiais sobre intervalos de dosagem para anestesia
raquidiana/epidural e procedimentos de revascularizacao coronaria percutanea, consulte
Advertencias. O tratamento com Enoxaparina Sodica e geralmente prescrito por um
periodo medio de 7 a 10 dias. Uma duragao de tratamento mais longa pode ser
apropriada em alguns pacientes e o tratamento deve ser continuado enquanto houver
risco de tromboembolismo venoso e ate que o paciente deambule. A terapia continuada
com 4000 AXa UI uma vez ao dia durante 3 semanas tem se mostrado benefica na
cirurgia ortopedica.

• Profilaxia de doenca tromboembolica venosa em pacientes medicos
A dose recomendada de Enoxaparina Sodica e 4000 AXa UI (0,4 ml) uma vez ao dia
por injegao subcutanea. O tratamento com Enoxaparina Sodica e prescrito por no
minimo 6 dias e continuado ate o retomo a deambulagao completa, por no maximo 14
dias.

• Tratamento de trombose venosa profunda, com ou sem embolia nnlmonar.
sem sintomas medicos graves

As razoes incertas para a trombose venosa profunda devem ser identificadas por exames
apropriados.

Posologia e metodo de administragao:
A Enoxaparina Sodica deve ser administrada por via subcutanea como uma injegao
unica diaria de 150 AXa Ul/kg ou como duas injecoes diarias de 100 AXa Ul/kg. Em
pacientes com doencas tromboembolicas complicadas, e recomendada uma dose de 100
AXa Ul/kg duas vezes ao dia.
A posologia da Enoxaparina Sodica nao foi avaliada em pacientes com peso corporal
superior a 100 kg ou inferior a 40 kg. O efeito terapeutico da Enoxaparina Sodica pode
diminuir ligeiramente em pacientes com peso corporal > 100 kg. O risco de
sangramento pode aumentar em pacientes com peso corporal < 40 kg. Todos esses
pacientes devem ser observados cuidadosamente.
Durante o tratamento da trombose venosa profunda, a Enoxaparina Sodica deve ser
substituida por terapia anticoagulante oral o mais cedo posslvel, a menos que haja uma
contra-indicagao especifica. O tratamento com Enoxaparina Sodica e geralmente
prescrito por um periodo maximo de 10 dias, incluindo os dias necessarios para atingir
um efeito anticoagulante terapeutico, a menos que nao possa ser estabelecido (ver segao
Precaugoes: monitoramento de plaquetas). Portanto, a terapia anticoagulante oral deve
ser iniciada na fase inicial.

• Prevcncao da formacao de trombo na circulacao extracorporea durante a
hemodialise

A dose recomendada de Enoxaparina Sodica e 100 Axa Ul/kg. Durante a hemodialise,
a Enoxaparina Sodica deve ser introduzida na linha arterial do circuito no inicio da
sessao de dialise. O efeito desta dose geralmente e suficiente para uma sessao de 4
horas. No entanto, se forem encontrados aneis de fibrina no dispositivo de dialise, deve
ser administrada uma dose adicional de 50 a 100 Axa Ul/kg.

4



• Tratamento de angina instavel e infarto do miocardio sem onda O
A dose recomendada de Enoxaparina Sodica e 100 Axa Ul/kg a cada 12 horas por
injepao subcutanea, administrada concomitantemente com aspirina oral (100 a 325 mg
uma vez ao dia). A duracao usual do tratamento e de 2 a 8 dias, ate a estabilizapao
clinica.

• Tratamento de infarto agudo do miocardio com elevacao do segmento ST,
recebendo trombolise ou com intervencao coronaria percutanea (ICP1

A dose recomendada de Enoxaparina Sodica e um bolus IV unico de 3000 AXa UI no
inicio e uma dose de 100 AXa Ul/kg SC apos 15 minutos, seguido por 100 AXa Ul/kg
administrado SC a cada 12 horas (max. 10000 AXa UI para apenas as duas primeiras
doses SC).
Quando administrado em conjunto com uma Enoxaparina Sodica trombolitica
(especrfica para fibrina ou nao especifica para fibrina), deve ser administrada entre 15
minutos antes e 30 minutos apos o inicio da terapia fibrinolitica.
A durapao recomendada do tratamento com Enoxaparina Sodica e de 8 dias ou ate a alta
hospitalar, o que ocorrer primeiro.
Terapia concomitante: Todos os pacientes devem receber acido acetilsalicilico (AAS)
assim que forem identificados como tendo STEMI e mantidos abaixo de 75 a 325 mg
uma vez ao dia, a menos que contra-indicado.
Para pacientes tratados com intervencao coronaria percutanea (ICP):
Se a ultima administrapao de Enoxaparina Sodica SC foi dada menos de 8 horas antes
da insuflapao do balao, nenhuma dosagem adicional e necessaria. Se a ultima
administrapao SC foi dada mais de 8 horas antes da insuflapao do balao, um bolus IV de
30 AXa Ul/kg de Enoxaparina Sodica deve ser administrado. Para aumentar a precisao
da dose de injepao, e recomendado diluir o medicamento para 300 AXa Ul/ml (ver
sepao Administragao e dosagem: tecnica de injegao intravenosa apenas para
tratamento de infarto agudo do miocardio com elevagao do segmento ST).
Para o tratamento de infarto agudo do miocardio com elevapao do segmento ST em
pacientes idosos >75 anos de idade, nao use um bolus IV inicial. Inicie a dosagem com
75 AXa Ul/kg SC a cada 12 horas (maximo de 7500 AXa UI para as duas primeiras
doses apenas).

• Insuficiencia renal: Para fins profilaticos, o ajuste da dose nao e necessario, mas
para o tratamento a dose deve ser ajustada e a atividade anti-Xa monitorada.

• Para pacientes com peso corporal inferior a 40 kg ou superior a 100 kg: a dose
deve ser ajustada de acordo com a monitorizapao clinica.

[Reapoes adversas]
Como outras drogas, o produto pode induzir efeitos indesejaveis em maior ou menor
grau.

• Hemorragia (sangramento):
Fatores de risco associados: idade, insuficiencia renal, baixo peso corporal, variapao do
conselho terapeutico, especialmente nenhum ajuste de dose de acordo com o peso
corporal.
Isso pode ocorrer durante o tratamento com qualquer anticoagulante: lesoes organicas
passiveis de sangramento, o uso concomitante de medicamentos que afetam a
hemostasia (ver sepao Precaucoes) ou sangramento retroperitoneal e intracraniano.
Alguns desses casos foram fatais. Se isso acontecer, seu medico deve ser informado
imediatamente para usar heparinas de baixo peso molecular durante a
raquianestesia/peridural com muito poucos relatos de hematomas intraespinhais. Essas
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reacoes resultaram em varios graus de lesoes neurologicas, incluindo paralisia
permanente ou de longo prazo.
Podem ocorrer hematomas no local da injecao apos a injepao subcutanea.
O risco pode aumentar se a via de injecao recomendada nao for seguida on se nao forem
usados suprimentos de injecao razoaveis. Petequias e equimoses foram encontradas em
parte dos locais de injepao. Raramente, nodulos inflamatorios duros foram observados
no local da injecao. Eles desaparecem apos alguns dias e nao devem causar a
descontinuacao do tratamento. Foram notificados casos excepcionais de necrose cutanea
(lesao cutanea incluindo danos irreverslveis) no local da injegao. Esses fenomenos sao
geralmente precedidos por purpura (pequena hemorragia na pele) ou placas eritematosas
(erupfao inflamatoria vermelha), infiltradas e dolorosas. O tratamento deve ser
interrompido.

• Reacoes alergicas localizadas ou gerais. Embora raras, podem ocorrer reacoes
alergicas cutaneas (erupcoes bolhosas) ou sistemicas.

• Trombocitopenia (nivel de contagem de plaquetas anormalmente baixo):
Em casos raros, trombocitopenia imunoalergica com trombose (formaqao de coagulo
nas veias). Em alguns casos, a trombose foi complicada por infarto do orgao (morte do
tecido por falta de oxigenio) ou isquemia do membro (deficiencia de suprimento de
sangue). Seu medico deve ser informado imediatamente.

• Pode ocorrer trombocitose assintomatica e reversivel.
• Risco de Osteoporose (desmineralizacao ossea levando a fragilidade ossea):

pode ocorrer apos varios meses de terapia.

• Aumento do nivel sanguineo de certas enzimas (transaminases).
• Foram relatados casos de hipercalemia.
• Vasculite cutanea rara ocorre devido a hipersensibilidade.

Nao hesite em pedir conselho ao seu medico ou farmaceutico e comunicar qualquer
efeito indesejavel nao mencionado neste folheto.

[Contra-indicacoes]
Este medicamento nao deve ser usado nas seguintes situacoes:
- Hipersensibilidade a Enoxaparina Sodica, heparina ou seus derivados, incluindo outras
heparinas de baixo peso molecular;
- Hemorragia ou sangramento associado a disturbios de coagulagao importantes (exceto
para coagulagao intravascular difusa nao relacionada. a terapia com heparina);
- Historia de trombocitopenia induzida por heparina tipo IT (diminuigao obvia da
contagem de plaquetas no passado) induzida por heparinas ou heparinas de baixo peso
molecular;

f- Ulcera gastrointestinal ativa ou lesao organica com probabilidade de sangrar;
- Hemorragia ativa clinicamente sigmficativa;
- Hemorragia cerebral;
- Devido a falta de dados relevantes, exceto os casos especiais que requerem dialise,
pacientes com insuficiencia renal grave (medicao do peso corporal, de acordo com a
formula de Cockcroft, depurapao da creatinina 30 ml/min);

Para pacientes com insuficiencia renal grave, deve ser usada heparina nao fracionada.
- Pacientes recebendo heparinas terapeuticas de baixo peso molecular nao devem ser
submetidos a raquianestesia ou anestesia peridural;

Este medicamento nao 6 recomendado nas seguintes situagoes:
- AVC isquemico agudo de grande area com ou sem disturbio de consciencia;
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Se o AVC for devido a embolia, a Enoxaparina nao deve ser injetada durante 72 horas.
Independentemente da causa do acidente vascular cerebral, tamanho do enfarte ou
gravidade clinica, a eficacia da Enoxaparina e de outras doses de tratamento com
heparinas de baixo peso molecular nao foi estabelecida.
- Insuficiencia renal leve a moderada (depuracao da creatinina 30-60 ml/min);- Hipertensao arterial nao controlada;
- Endocardite infecciosa aguda, exceto para algumas cardiopatias embolizadas.
Alem disso, o medicamento deve ser usado com cautela quando usado em combinaipao
com outros medicamentos.
Em caso de duvida deve consultar o seu medico ou farmaceutico.

[Precaucdes]
A Enoxaparina deve ser usada com cautela nos seguintes casos: pacientes com distiirbio
de hemostasia e disfuncao renal ou hepatica, historia de ulcera peptica ou qualquer lesao
organica com probabilidade de sangrar, acidente vascular cerebral isquemico recente,
hipertensao arterial grave nao controlada, retinopatia diabetica, logo apos neural ou
cirurgia oftalmologica e anestesia raquidiana ou peridural. Tal como com outros
anticoagulantes, pode ocorrer hemorragia em qualquer local (ver sec9ao Reapoes
adversas). Se ocorrer sangramento, a origem da hemorragia deve ser investigada e o
tratamento apropriado instituido.
- Nao se observa aumento da hemorragia em idosos com doses profilaticas, enquanto
com doses terapeuticas podem ser observadas complica9oes hemorragicas,
particularmente em doentes com idade > 80 anos. Recomenda-se um monitoramento
cuidadoso.
- Insuficiencia renal:
A futigao renal precisa ser avaliada antes do tratamento com heparina de baixo peso
molecular, especialmente para pacientes > 75 anos de idade, principalmente usando aformula de Cockcroft e o peso corporal recentemente determinado para determinar adepura9ao da creatinina (Clcr).
Pacientes do sexo masculino: Clcr = (140 - idade) x peso corporal / (0,814 x creatininaserica). Onde a idade e "anos", o peso corporal e kg, a creatinina serica e pmol/1. Parapacientes do sexo feminino, o resultado da formula deve ser multiplicado por 0,85.Quando a unidade de creatinina serica e mg/ml, o valor deve ser multiplicado por 8,8.Em pacientes com insuficiencia renal, ha um aumento da exposi9ao a heparina de baixopeso molecular, o que aumenta o risco de sangramento. Portanto, em pacientes cominsuficiencia renal grave (depura9ao da creatinina 30 ml/min), um ajuste da dose erecomendado. Os seguintes ajustes de dosagem sao recomendados:
Intervalos de dose profilatica: 2000 Axa UI uma vez ao dia; intervalos de doseterapeutica: 100 Axa Ul/kg uma vez ao dia.
Embora nenhum ajuste de dosagem seja recomendado em pacientes com insuficienciarenal moderada e leve, recomenda-se um monitoramento cllnico cuidadoso.- Insuficiencia hepatica: deve-se ter cautela em pacientes com insuficiencia hepatica.- Em mulheres com baixo peso (<45 kg) e homens com baixo peso (<57 kg), foiobservado um aumento na exposicao a heparina de baixo peso molecular dentro dosintervalos de dosagem profilatica (sem ajuste de peso), o que pode levar a um maiorrisco de sangramento. Portanto, e aconselhavel um monitoramento clinico cuidadosonesses pacientes.

- Exame laboratorial
- Monitoramento de plaquetas
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Trombocitopenia induzida por heparina (HIT)
Ha risco de trombocitopenia grave, as vezes trombotica, induzida por heparina (o
principal relate e heparina nao fracionada, que e menos comum na heparina de baixo
peso molecular) durante o tratamento, que e principalmente imunogenico, conhecido
como HIT tipo II.
Dado o risco de ocorrencia de trombocitopenia com heparinas de baixo peso molecular,
deve ser considerada a monitorizagao regular da contagem de plaquetas
independentemente da indicagao terapeutica e da posologia administrada. Recomenda-
se que a contagem de plaquetas seja medida antes da administracao ou dentro de 24
horas apos o inicio da terapia e duas vezes por semana durante o tratamento. Se a
contagem de plaquetas cair abaixo de 100.000/mm3 e/ou diminuir em 30%-50% entre
duas contagens consecutivas, deve-se suspeitar de trombocitopenia induzida por
heparina. A trombocitopenia, caso ocorra, geralmente aparece entre o 5° e o 21° dia apos
o inicio da terapia (cerca de 10 dias apos o tratamento como periodo de pico).
A trombocitopenia pode ocorrer mais cedo se o paciente tiver uma historia de
trombocitopenia induzida por heparina, mas ha alguns relatos que ocoixeram apos 21
dias de tratamento. Portanto, antes de iniciar o tratamento, os pacientes precisam ser
questionados sobre o historico medico relevante de forma detalhada e sistematica. Alem
disso, quando a heparina e usada novamente, o risco de trombocitopenia recorrente pode
persistir por varios anos ou ate mais.
Em todos os casos, a trombocitopenia induzida por heparina e uma emergencia e requer
o conselho de um especialista.
A diminuigao significativa da contagem de plaquetas (30 a 50% do valor inicial) e um
alerta, que faz com que a contagem de plaquetas anterior atinja um nivel critico. Se uma
diminuigao na contagem de plaquetas for observada, todos os casos precisam ser
examinados:
1) Confirmagao imediata da contagem de plaquetas;
2) Se for confirmado que o numero de plaquetas diminuiu, ou mesmo a diminuigao das
plaquetas aumentou, o tratamento com heparina deve ser descontinuado imediatamente
na ausencia de outras razoes claras.
Para a realizagao do ensaio de agregagao plaquetaria e teste imunologico in vitro,
utilizou-se tubo de ensaio de citrato para a coleta das amostras. Mas, neste caso, as
medidas imediatas nao se baseiam na taxa de agregagao plaquetaria in vitro ou nos
resultados do teste imunologico, pois apenas alguns laboratorios especiais podem
realizar esses testes de forma rotineira e, idealmente, em poucas horas para obter osresultados. No entanto, esses exames sao necessarios para auxiliar no diagnostico decomplicagoes, pois o risco de trombose sera alto se a terapia com heparina forcontinuada.
3) Prevengao e tratamento das complicagoes tromboticas associadas a HIT.
Se a terapia anticoagulante continua for necessaria, a heparina deve ser substituida poroutros tipos de medicamentos anticoagulantes, como danaparoide sodico ou hirudina,mas a dose tanto do tratamento quanto da prevengao deve ser individualizada.- Substituigao de heparina por anticoagulante oral
As observagoes clinicas e os testes laboratoriais nao melhorar o monitoramento daeficacia dos anticoagulantes orais.
Uma vez que a terapia anticoagulante oral tern um intervalo segmentar antes de
eficacia ideal, a terapia com heparina deve continuar em uma dose fixa, a fun de mantero valor da razao normalizada intemacional (INR) dentro da faixa de tratamento esperadadurante dois exames consecutivos.- Monitoramento da atividade anti-Xa

sua
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Uma vez que muitos estudos clinicos demonstraram que, para o ajuste da dose de
heparina de baixo peso molecular de acordo com o peso corporal, a eficacia nao e
especificamente monitorada em laboratorio. E os testes de laboratorio para avaliar a
eficacia da heparina de baixo peso molecular nao foram estabelecidos. No entanto, os
testes laboratoriais, como o monitoramento da atividade anti-Xa, podem desempenhar
um papel no controle do risco de sangramento em algumas situacoes clinicas com risco
de overdose de medicamentos.

Essas condupoes ocorrem principalmente quando a heparina de baixo peso molecular 6
administrada aos seguintes pacientes:
1) Pacientes com insuficiencia renal leve a moderada (calculado pela formula de
Cockroft, depuragao da creatinina 30-60 ml/min). Porque a heparina de baixo peso
molecular 6 diferente da heparina nao fracionada, principalmente por meio da depuragao
renal, e qualquer doen9a com insuficiencia renal pode levar a uma superdosagem
relativa do medicamento (ver sepao Contra-indicagoes);
2) Sobrepeso ou baixo peso (emagrecimento ou mesmo caquexia, obesidade);
3) Sangramento inexplicavel.
Por outro lado, se o tratamento com heparina de baixo peso molecular seguir as
recomenda9oes de tratamento (especialmente para o curso de tratamento), o
monitoramento laboratorial pode nao ser recomendado para medica9ao profilatica ou
hemodialise.
Para determinar o possivel efeito cumulativo da heparina apos administracao repetida,
recomenda-se que as amostras de sangue sejam coletadas no pico de concentra9ao
sanguinea (com base nos dados coletados), como injegao subcutanea duas vezes ao dia,
e cerca de 4 horas apos a terceira inje9ao.
Ao repetir a atividade do fator Xa para determinar o nivel de heparina serica, como a
cada 2 a 3 dias, a dose de heparina de baixo peso molecular deve ser ajustada com base
na condi9ao individual e no resultado anterior.
A atividade anti-Xa de cada heparina de baixo peso molecular e de cada metodo de
administra9ao e diferente.
De acordo com os dados recolhidos, o valor medio (± desvio padrao) foi de 1,20 ± 0,17
AXa Ul/ml medido 4 horas apos a 7a inje9ao de 100 Axa Ul/kg de Enoxaparina duas
vezes por dia.
O valor medio da atividade anti-Xa durante os ensaios clinicos foi determinado por
ensaio de fluorescencia (metodo de decompos^ao de amida).
- Tempo de tromboplastina parcial ativado (aPTT)
Algumas heparinas de baixo peso molecular aumentam moderadamente o aPTT. Uma
vez que nenhuma correla9ao clinica foi estabelecida, nao faz sentido monitorar o efeito
terapeutico com o teste.
As seguintes condmoes requerem monitoramento terapeutico:
1) Disfimpao hepatica
2) Historia de ulcerapeptica ou qualquer lesao organica com probabilidade de sangrar
3) Doen9a vascular retiniana coroidal
4) Apos cirurgia no cerebro ou medula espinhal
5) Pun9ao lombar: principalmente considerando o possivel risco de hemorragia
medular, entao adie o maximo possivel
6) Combina9ao com drogas que afetam a coagula9ao do sangue (ver se9ao Intera9oes)

Em todos os casos,o conselho do medico deve ser estritamente observado.
Aviso especial:
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Nao injete por via intramuscular.
Mantenha fora do alcance de criangas.

As heparinas de baixo peso molecular nao devem ser usadas altemadamente, uma vez
que diferem em seu processo de fabricacao, pesos moleculares, atividades anti-Xa e
dosagem.
Portanto, e necessaria atengao especial e conformidade com as instrugoes de uso
especificas de cada medicamento patenteado. A Enoxaparina deve ser usada com
extremo cuidado em pacientes com historico de trombocitopenia induzida por
heparina.

- Risco de sangramento
Os medicamentos recomendados (doses e curso terapeutico) devem ser seguidos. O nao
cumprimento integral dessas recomendacoes pode resultar em sangramento,
especialmente em pacientes de alto risco (idosos, com insuficiencia renal, etc.).

Os seguintes eventos hemorragicos graves foram relatados:
- Idosos, especialmente aqueles com insuficiencia renal relacionada a idade
- Pacientes com insuficiencia renal
- Peso corporal < 40 kg
- O tempo de tratamento excede a media recomendada de curso de 10 dias
- Falha em seguir o metodo de medicacao recomendado (especialmente durante o
periodo de tratamento e no momento do tratamento, a dose nao foi ajustada de acordo
com o peso corporal)
- Combinagao com medicamentos que aumentam o risco de sangramento (ver segao
Interacoes)

E necessaria uma monitorizagao cuidadosa de doentes idosos e/ou doentes com
compromisso renal, bem como de doentes com um periodo de tratamento prolongado de
mais de 10 dias.
Ao detectar o acumulo de droga, a atividade anti-Xa deve ser determinada em alguns
casos.

•Risco de trombocitopenia induzida vor heparina (HIT):
Quando as seguintes complicagoes de trombose ocorrem em pacientes tratados com
heparina de baixo peso molecular (dose terapeutica ou dose profilatica):
- O trombo tratado e agravado
- Flebite
- Embolia pulmonar
- Isquemia aguda das extremidades inferiores
- ou infarto do miocardio ou acidente vascular cerebral isquemico
Deve-se suspeitar de trombocitopenia induzida por heparina e a contagem de plaquetas
deve ser examinada com urgencia.
- Anestesia espinhal/peridural:
Como com outros anticoagulantes, houve casos de hematomas neuroaxiais relatados
com o uso concomitante de Enoxaparina Sodica e raquianestesia/epidural, resultando
em paralisia permanente ou de longo prazo. Os eventos acima sao muito raros com
regimes de dosagem de Enoxaparina Sodica de 4000 Axa UI uma vez ao dia ou menos.
O risco desses eventos pode ser maior com o uso prolongado de cateteres peridurais
pos-operatorios. O monitoramento neurologico e necessario. Trauma ou pungao repetida
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tambem podem aumentar a ocorrencia dos eventos acima. Durante a anestesia peridural
ou raquidiana, a colocagao e remogao do cateter e melhor realizada quando o efeito
anticoagulante da Enoxaparina Sodica e baixo: 10-12 horas apos a administracao de
4000 UI ou menos de doses diarias de Enoxaparina Sodica ou 24 horas apos a
administracao de doses (100 Axa Ul/kg duas vezes ao dia ou 150 Axa Ul/kg uma vez ao
dia).
A administracao subsequente deve ser feita nao antes de 2 horas apos a rcmocao do
cateter. E necessaria extrema vigilancia e monitoramento frequente do estado
neurologico do paciente. Se houver suspeita de sinais de hematoma neuroaxial,
diagnostico e tratamento urgentes, incluindo descompressao da medula espinhal, sao
necessarios.

- Valvulas cardiacas proteticas
Nao existem estudos adequados para avaliar o uso seguro e eficaz da Enoxaparina
Sodica na prevengao do tromboembolismo em pacientes com proteses valvulares
cardiacas. O uso de Enoxaparina Sodica nao pode ser recomendado para esse frm.

- Procedimentos de revascularizacao coronaria percutanea
Para minimizar o risco de sangramento apos instrumentagao vascular durante o
tratamento de angina instavel, infarto do miocardio sem onda Q e infarto agudo do
miocardio com elevacao do segmento ST, siga precisamente os intervalos
recomendados entre as doses de Enoxaparina Sodica. E importante atingir a homeostase
no local da pungao apos a ICP. Caso seja utilizado um dispositivo de fechamento, a
cobertura pode ser retirada imediatamente. Se for usado um metodo de compressao
manual, a cobertura deve ser removida 6 horas apos a ultima injegao IV/SC de
Enoxaparina Sodica. Se o tratamento com Enoxaparina Sodica for continuado, a
proxima dose programada deve ser administrada nao antes de 6 a 8 horas apos a
remocao da cobertura. O local do procedimento deve ser observado para sinais de
sangramento ou formagao de hematoma.

Este mediccimento so deve ser tornado sob supervisao medica.
Nunca interrompa repentinamente o tratamento sem consultar um medico.
[Gravidez e lacta^ao]
Gravidez
Os estudos em animais nao mostraram qualquer evidencia de teratogenicidade devido a
Enoxaparina.
Uma vez que nao ha teratogenicidade em animais, espera-se tambem que nao haja efeito
semelhante em humanos. No momenta, estudos comparativos entre duas linhas
descobriram que substancias que tern efeitos teratogenicos em humanos foram
confirmados como tendo efeitos teratogenicos em animais.
No momento, nao havia dados clinicos suficientes para determinar seus possiveis
efeitos teratogenicos ou fetotoxicidade da Enoxaparina com dose terapeutica durante a
gravidez.
Atualmente, o uso de dose terapeutica de Enoxaparina durante a gravidez nao e
recomendado como precaugao.
A raquianestesia ou a anestesia peridural nao devem ser realizadas durante o tratamento
com heparinas de baixo peso molecular.
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Em humanos, nao ha evidencia de que a Enoxaparina atravesse a barreira placentaria. A
Enoxaparina Sodica deve ser usada durante a gravidez apenas se o medico estabelecer
uma necessidade clara.

Lactagao
Em principio, o recem-nascido nao consegue absorver esse medicamento pelo trato
gastrointestinal, portanto, nao ha contra-indicagao para o uso de Enoxaparina por
lactantes.
As mulheres lactantes devem interromper a lactagao durante a administracao.

[Uso pediatrico]
A seguranca e a eficacia em pacientes pediatricos nao foram estabelecidas, portanto, as
heparinas de baixo peso molecular nao sao recomendadas em cnancas.

[Uso Geriatrico]
Em idosos, a fungao renal esta fisiologicamente diminuida e a eliminacao e ligeiramente
mais lenta. Esta alteragao nao requer ajuste da dose ou frequencia das injegoes no
tratamento preventivo, desde que a fungao renal desses pacientes permanega dentro de
limites aceitaveis, ou seja, apenas ligeiramente prejudicada.
A fungao renal deve ser avaliada antes do tratamento com heparina de baixo peso
molecular, especialmente para pacientes > 75 anos de idade, principalmente usando a
formula de Cockcroft (ver segao Precaugoes).
Pacientes com insuficiencia renal leve a moderada (depuragao da creatinina > 30ml/min):
Em alguns casos, a fim de prevenir a superdosagem de Enoxaparina em dosesterapeuticas, no tratamento curativo a atividade anti-Xa deve ser medida (ver segao
Precaugoes ).

[Interagoes]
Para evitar uma possivel interacao com outros medicamentos, voce deve informal' seumedico ou farmaceutico sobre qualquer outro tratamento atual.
Certos medicamentos ou categorias de tratamento podem aumentar a incidencia dehipercalemia:
Sais de potassio, diureticos preservadores de potassio, inibidores da enzima deconversao, inibidores da angiotensina II, anti-inflamatorios nao esteroides, heparina(heparina de baixo peso molecular ou heparina nao fracionada), ciclosporina etacrolimus, trimetoprima.
Existe um risco potencial quando usado em combinacao com os medicamentos acima.
Medicamentos nao recomendados (combinagao que aumenta a tendencia hemorragica):acido acetilsalicilico (e derivados) em doses analgesicas e antipireticas, anti-mflamatorios nao esteroides (via geral), dextrano 40 (uso parenteral).
Ao usar este produto em conjunto com os seguintes medicamentos, deve-se ter atengao:anticoagulante oral, glicocorticoide (medicamento sistemico).
Combinagoes a serem utilizadas com precaugao: anticoagulante, acido acetilsalicilicoem doses de plaquetas anticoagulantes (no tratamento da angina instavel e enfarte domiocardio sem onda Q), clopidogrel, glucocorticoides (via geral).
Anticoagulante, abciximab, para doses de aglutinagao antiplaquetaria de acidoacetilsalicilico (para o tratamento de angina instavel e infarto do miocardio sem ondaQ), beraprost, clopidogrel, eptifibatida, iloprost, ticlopidina, tirofiban.
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[Overdose]
A superdosagem apos injepao subcutanea de doses massivas de Enoxaparina pode
causar complicapoes hemorragicas.
A neutralizapao pode ser obtida por injepao intravenosa lenta de protamina (1 mg de
protamina pode ser usado para neutralizar o efeito anticoagulante de 1 mg de
Enoxaparina).
Em caso de superdosagem ou intoxicapao acidental, deve informar o seu medico.

[Farmacologia e Toxicologia]
A Enoxaparina e uma heparina de baixo peso molecular com alta atividade anti-Xa (100
I.U./mg) e baixa atividade anti-IIa ou antitrombina (cerca de 28 U.I./mg). Nas doses
necessarias para as varias indicapoes, nao aumenta o tempo de sangramento. Em doses
preventivas, a Enoxaparina nao tem efeito significativo sobre o APTT. Nao influencia a
agregapao plaquetaria nem a ligapao do fibrinogenio as plaquetas.

[Farmacocinetica]
Os parametros farmacocineticos foram estudados em termos de evolucao da atividade
plasmatica anti-Xa.
Biodisponibilidade: Apos injecao subcutanea, a Enoxaparina Sodica e absorvida rapida
e completamente e sua biodisponibilidade e de aproximadamente 95%.
Distribuicao: Tres horas apos a injepao subcutanea, a concentracao do farmaco no
sangue atinge o seu maximo. A atividade anti-Xa existe nas veias.
Biotiansformapao: A Enoxaparina e metabolizada principalmente no figado.
Eliminapao: O tempo medio de atividade anti-Xa e de aproximadamente 4,4 horas apos
a administracao de 4000 Axa UI (0,4 ml), enquanto e de cerca de 4 horas apos a
administrapao de 6000 Axa UI (0,6 ml) ou 8000 Axa UI (0,8 ml). O meio-tempo de
eliminapao e ligeiramente prolongado em pacientes mais velhos.
Excrepao: a Enoxaparina e excretada pela urina.

[Armazenamento]
Armazene em local escuro e fresco (evite a luz, em temperatura nao superior a 25 °C).

[Embalagem]
Seringa pre-cheia, 2 seringas/embalagem; Seringa pre-cheia, 10 seringas/embalagem;
Ampola, 10 ampolas/pacote

[Validade]
24 meses

[Especificapao]
National Pharmaceutical Standard YBH04982006

[Numero de aprovapao]
GYZZ H20064066 (0,4 ml)
GYZZ H20060467 (0,6 ml)

[Fabricante]
Nome: Hangzhou Jiuyuan Gene Engineering Co., Ltd.
Endereco: No. 23, No. 8th Street, Zona de Desenvolvimento Economico e Tecnologico
de Hangzhou
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Codigo Postal: 310018
Tel: 86-0571-86910099 Tamal
Fax: 86-0571-86911688
Site: www.china-gene.com
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Estado de Alagoas
* Secretaria de Estado da Fazenda
l Superintendencia da Receita Estadual

CERTIDAO POSITIVA DE DEBITOS DE TRIBUTOS ESTADUAIS COM
EFEITOS DE NEGATIVA

Certidao fornecida para o CNPJ: 31.724.769/0001-86
Nome/Contribuinte KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA

, >ssalvado o direito da Fazenda Publica Estadual cobrar debitos ainda nao registrados ou que venham
a ser apurados, certificamos que, verificando os registros da Secretaria de Estado da Fazenda,
constatamos existir, na presente data, pendencias cadastradas em nome do contribuinte acima
identificado, as quais estao com a exigibilidade suspensa nos termos dos incisos II, III e/ou IV, do art.
151, do Codigo Tributario Nacional (Lei 5.172/1966).

Obs.: Esta Certidao engloba todos os estabelecimentos do contribuinte e refere-se a debitos de
natureza tributaria e descumprimento de obrigagoes acessorias.

Certidao emitida gratuitamente com base na Instrugao Normativa SEF n°. 27 de 15 de maio de 2017.

Certidao emitida nos termos do art. 79 da Lei n° 6.771/06 e do art. 258 do Decreto n° 25.370/13.

^lida ate 21/08/2021

Emitida as 08:16:41 do dia 22/06/2021

Codigo de controle da certidao: C2B0-8C9D-0F64-44ED

A autenticidade desta certidao devera ser confirmada na pagina da Secretaria de Estado da Fazenda
na internet, no enderego: www.sefaz.al.gov.br.



00307164808/07/2021
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TRIBUNAL DE JUSTigA DO ESTADO DE ALAGOAS

C E R T I D A O E S T A D U A L
FALENCIA, INSOLVENCIA, RECUPERACAO JUDICIAL E

EXTRAJUDICIAL E CONCORDATA

FOLHA: 1/1CERTIDAO N°: 003071648
A autenticidade desta certidao podera ser confirmada peia internet no site do Tribunal de Justiga.

Certifico que, pesquisando os registros de distribuigao de feitos do Estado de Alagoas, no periodo
de 10 anos, verifiquei NAO CONSTAR distributes em nome de:

KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDCICAMENTO LTDA, residente na RUA: CEL PRESCILIANO SARMENTO,178, GALPAO 10, Sao Jorge, CEP: 57044-130, , vinculado ao CNPJ:31.724.769/0001-86 ********************

Certifico ainda que a pesquisa acima refere-se a AQOES DE FALENCIA, INSOLVENCIA,RECUPERACAO JUDICIAL E EXTRAJUDICIAL E CONCORDATA em andamento nas unidades judiciarias doPoder Judiciario do Estado de Alagoas, com as ressalvas abaixo:

Observacoes:

1 - A presente certidao foi emitida de acordo com a Resolugao n°. 121/2010 do CNJ;
2 - A presente certidao nao abrange eventuais agoes de FALENCIA em que a pessoa a respeito da qua! eexpedida figure no polo ativo;

3 - Nao exlste conexao com qualquer outra base de dados de instituicao publica ou com a Receita Federal queverifique a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ;

4 - Esta certidao nao contempia os processos em tramitagao no 2° grau de jurisdigao do Tribunal de Justiga doEstado de Alagoas, que deverao ser objeto de certidoes especificas;

5 - A exatidao dos dados pessoais fornecidos para pesquisa e de inteira responsabilidade da parte interessada.
6 - A autenticidade desta certidao podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justiga do Estadode Alagoas (www.tjal.jus.br).

Esta certidao foi emitida pela internet e sua validade e de 30 dias.

Maceio, quinta-feira, 8 de julho de 2021 as 09h04min.

003071648
PEDIDO N°:
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h] Receitas e despesas

A sociedade tem como pratica a adogao do regime de competence para o registro das mutagoes patrimoniais ocorridas no exerdcio,assim como reconhecimento
dosingressos/receitas e dispendios /despesa e custos, independentemente de seu efetivo recebimento ou pagamento.-

NOTA 4-CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

Todas as aplicagoes financeiras de liquidez imediata foram efetuadas em investimento de baixo risco,com prazo de vencimento de ate noventa dias.
Caixas e equivalentes de caixaa.

CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

R$ 852,25CAIXA GERAL

R$ 29.995,09BANCOS CONTA MOVIMENTO

NOTA 5- PATRIMONIO LIQUIDO

Capital sociala.
0 .tal social da entidade, no valor de R$ 500.000,OOfQuinhentos Mil Reais) e formado por cotas referentes a 01(Um) soda,em 31de de2embro de 2020.

b. Natureza e Finalidade das Reservas

Do lucro liquido do exerdcio, 5% (cinco por cento) sao aplicados,antes de qualquer outra destinagao, na constituigao na reserva legal,que nao excedera de 20% (vinte por
cento) do capital social. A reserva legal tem por fim assegurar a integridade do capital social e somente podera ser utilizado para compensar prejuizos ou aumentar o
capital.

I. Reserva para Contingencias

O socio geral podera, por proposta dos orgaos da administragao, destinar parte do lucro liquido a formagao de reserva com finalidade de compensar,em exerclcio futuro a
diminuigao do lucro decorrente de parte julgada provavel, cujo valor possa ser estimado.A proposta dos orgaos da administragao devera indicar a causa da perda prevista e
justificar, com as razoes de prudencia que a recomendem, a constituigao da reserva. A reserva sera revertida no exerdcio em que deixarem de existir as razoes que
justificaram a sua constituigao ou em que ocorrer a perda.

II. Reserva de Retengao de Lucros

0 socio geral podera, por proposta dos orgaos da administragao, deliberar reter parcela do lucro liquido do exerdcio prevista em orgamento, submetido pelos orgaos da
administragao com a justificagao da retengao de lucros proposta, devera compreender todas as fontes de recursos e aplicagoes de capital, fixo ou circulante, podera ter a
duragao de ate 5 (cinco) exerricios, salvo no caso de execugao por prazo maior de projeto de investimento.

£10,31de Dezembro de 2020.

. ASSinarfode Forma digitalpoiMAflCOS
AWTONtO BALTAR CANSAHCAO.Q3SCSD19430
Dados:2Q213>?.1421̂ 53-0300'

MARCOS ANTONIO BALTAR
CAN5ANCAO;03608019430

MARCOS ANTONIO BALTAR CANSANCAO
CPF:036.080.194-30

Auiftda d.foiwi& diqital parLUIZ CARLOS
DASIL.VA:023740fl7409
Dadan2021.07.14 2l;S4S1

LUIZ CARLOS OA
SlLVA:023740874Cl9

LUIZ CARLOS DA SILVA-CONTADOR CRC 6989
CPF:023.740.874-09



MINISTERS DA ECONOMIA
Secretaria Especial de Desburocratizagao, Gestao e Governo Digital
Secretaria de Governo Digital
Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragao

ASSINATURA ELETRpNICA

Certificamos que o ato da empresa KAMED DISTRiBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA consta assinado
digitalmente por:

IDENTIFICAQAO DO(S)ASSINANTE(S)
:•%

«-• •S -J\ • :•

CPF/CNPJ Nome
02374087409 LUIZ CARLOS DA SILVA

03608019430 MARCOS ANTONIO BALTAR CANSANCAO

CERTIPICO O REGISTRO EM 15/07/2021 14:35 SOB N° 20210383S90 .
PROTOCOLO: 210383690 DE 14/07/2021.
CODIGO DE VERlFICA£AO: 12105090008. CNPJ DA SEDE: 31724769000186.
NIRE: 27201200964. COM EFEITOS DO REGISTRO EM: 15/07/2021.
KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA

JUCEAL EDVALDO MAIORANO DE LIMA
SECRETARIO-GERAL

www.facilita.al.gov.br
A validade desfce docutaento, se itnpressa, fica sujeito S. con\provag:ao de sua autenticidade nos respectivas poxtais ,informando seus respectlvos cSdicjos de verifiaagrao.



PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA (MATRIZ E FILIAIS)
CNPJ: 31.724.769/0001-86
Certidao n°: 15903340/2021
Expedigao: 18/05/2021, as 09:31:29
Validade: 13/11/2021 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedigao.

Certifica-se que KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA (MATRIZ E
FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 31.724.769/0001-86, NAO CONSTA
do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certidao emitida com base no art. 642-A da Consolidagao das Leis do
Trabalho, acrescentado pela Lei n° 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resolugao Administrativa n° 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.
Os dados constantes desta Certidao sao de responsabilidade dos
Tribunals do Trabalho e estao atualizados ate 2 (dois) dias
anteriores a data da sua expedigao.
No caso de pessoa juridica, a Certidao atesta a empresa em relagao
a todos os seus estabelecimentos, agendas ou filiais.
A aceitagao desta certidao condiciona-se a verificagao de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).
Certidao emitida gratuitamente.

INFORMAgAO IMPORTANTE
Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identificagao das pessoas naturais e juridicas
inadirnplentes perante a Justiga do Trabalho quanto as obrigacoes
estabelecidas era sentenga condenatoria transitada em julgado ou em
acordos judicials trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugao de acordos firmados perante o Ministerio Publico do
Trabalho ou Comissao de Conciliagao Previa.

Duvidas e sugestoes: cndt@-st.jus.br
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REPUBLICA FEDERAT1VA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NGMERO DE INSCRICAO
31.724.769/0001-86
MATRIZ

DATA DE ABERTURA
09/10/2018

COMPROVANTE DE INSCRIQAO E DE SITUACAO
CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA

TlTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)
KAMED DISTRIBUIDORA

PORTE
ME

CODIGO E DESCRigAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.44-3-01 - Comercio atacadista de medicaments e drogas de uso humane

CODIGO E DESCPJCAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS '

33.19-8-00 - Manutengao e reparagao de equipamentos e produtos nao especificados anteriormente46.37-1-99 - Comercio atacadista especializado em outros produtos aiimenticios nao especificados anteriormente46.45-1-01- Comercio atacadista de instruments e materiais para uso medico,cirurgico,hospitaiare de laborat6rios46.45-1-03 - Comercio atacadista de produtos odontologicos
46.46-0-02 - Comercio atacadista de produtos de higiene pessoal
47.73-3-00 -Comercio varejista de artigos medicos e ortopedicos (Dispensada *)77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, medicos e hospitalares,sem operador

CODIGO E DESCRigAO DA NATUREZA JURiDICA
206-2 -Sociedade Empresarra Limitada

N0MEROLOGRADOURO
R CORONEL PRESCILIANO SARMENTO

COMPLEMENT©
GALPAO10178

MUNlClPIO
MACEiO

BAIRRO/OISTRITO
SAO JORGE

CEP
57.044-130

ENOEREgO ELETRCMCO
KAMEDDISTRIBUIDORA@GMAIL.COM

TELEFONE
(82) 3355-5101

ENTE FEDERATiVO RESPONSAVEL (EFR)
*****

SITUAgAO CADASTRAL
ATIVA DATA DA SITUACAO CADASTRAL

09/10/2018

MOTJVO DE SITUAgAO CADASTRAL

SITUAgAO ESPECIAL DATA DA SITUAgAO ESPECIAL******** ********

O A dispense de alvarSs e iicengas e direito do empreendedor que atende aos requisites constants na Resolugao CGSIM n° 51, de 11 dejurtho de 2019, ou da legisiagao propria encaminhada ao CGSIM pelos enies federativos, nao tendo a Receita Federal qualquerresponsabilidade quanto as alividades dispensadas.

Aprovado pela Instrugao Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 05/01/2021 as 11:11:46 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1

1/1
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5° ALTERACAO CONTRATUAL COM CONSOLIDACAO DA EMPRESA
KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA

CNPJ: 31724769000186 NIRE: 27201200964

MARCOS ANTONIO 8ALTAR CANSANCAO, brasiieiro, casado errs comunhao parcial de bens,
emprescirio. natural da ddade de Maceio — AL, data de nascimento 26/08/1981, portador da Cartetra
de Identidade (RG): n° 98001405374, expedida por SSP/AL em 07/10/2014 e CPF:n° 036.080.194-
30, residente e domiciliado na cidade de Maceio - AL, na AVENIDA GENERAL LUIZ DE FRANCA
ALBUQUERQUE (RODOV1A AL 101, 9383, APTO 302, JACARECICA, CEP: 57038640.

Sdcio da sociedade Hmitada de nome empresarial, KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO
LTDA, constitufda legalmente por contrato social devidamente arquivado na Junta Comercial do
Estado de Alagoas, sob NIRE n° 27201200964, com sede Rua Corone) Presciliano Sarmento, 178.
Sao Jorge, CEP: 57044-130, Maceio - AL, irtscrita no Cadastro Nactonai de Pessoa Jurfdica/MF
sob o n° 31.724.769/0001-86, deliberam de pleno e comum acordo ajustarem a presente alteracao
contratuai, nos termosda Lei n- 10.406/ 2002, mediante as condigoes estabeiecidas nas dausulas
seguintes;

CLAUSULA 1° - DO CAPITAL SOCIAL

O capital social e R$ 200.000,00 ( Duzentos mil Reais) e passara para 500.000,00(Quinhentos Mil
Reass) dividsdos em 500.000 (Quinhentas Mil) quotas de valor nominal R$ 1,00 (urn real), cada
totaimente integralizado neste ato, em moeda corrente do pais.

s6cio VALOR R$QUOTAS %

500.000MARCOS ANTONIO BALTAR CANSANCAO 100% 500.000,00
500.000 100% 500.000,00TOTAL

Em face da alteragao acima, consolida-se o contrato social, da empresa, KAMED DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTO LTDA, nos termos da Lei n° 10.406/2002, mediante as condigoes e cl&usulas
seguintes

MARCOS ANTONIO BALTAR CANSANCAO, brasiieiro, casado em comunhao parcial de bens,
empresario,natural da cidade de Maceio-AL, data de nascimento 26/08/1981, portador da Carteira
de Identidade (RG): na 98001405374, expedida por SSP/AL em 07/10/2014 e CPF: n° 036.080.194-
30, residente e domiciliado na cidade de Maceio - AL, na AVENIDA GENERAL LUIZ DE FRANCA
ALBUQUERQUE (RODOVIA AL 101, 9383, APTO 302, JACARECICA, CEP: 57038-640, Maceio -
AL.
Sdcio da sociedade iimitada de nome empresarial, KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO
LTDA, constitufda legalmente por contrato social devidamente arquivado na Junta Comercial do
Estado de Aiagoas, sob NIRE n° 27201200964, com sede Rua Cororsel Presciliano Sarmento, 178.
Galpao 10, Sao Jorge, CEP: 57044-130, Maceio - AL., inscrita no Cadastro Nacionai de Pessoa
Jundiea/MF sob o n° 31.724.769/0001-86, deliberam de pleno e comum acordo ajustar a presente
consolidagao contratuai, nos termos da Lei n- 10.406/ 2002, mediante as condigoes estabeiecidas
nas cldusuias seguintes:

CLAUSULA 1° - DO NOME

A sociedade gira sob o nome empresarial de KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO LTDA
e usara a expressao KAMED DISTRIBUIDORA como nome fantasia.
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CLAUSULA 2° - DA SEDE

A empresa tern sede a domicilio fiscal na Rua Coronel Presciliano Sarmento, 178, Galpao 10, Sao
Jorge, CEP: 57044-130,Maceid - AL.

CLAUSULA 3° - DAS FILIAIS

A empresa podera estabelecer filiais, agendas ou sucursais em qualquer ponto do territdrio nacional
ou fora dele, mediante alteragao assinada por todos os sdcios

CLAUSULA 4° - DO OBJETO SOCIAL

O objeto social &. comdrcso atacadista de medicamentos e drogas de uso humano, comercio
varejista de artigos medicos e ortopddicos, comercio atacadista de instrumentos e materials para
uso medico, cirurgico, hospstaiar e de laboratbrios, comercio atacadista de produtos odontoiogicos,
comercio atacadista espedalizado em outros produtos alimenti'cios, manutengao e recuperagao de
equjpamentos para uso medico, cirurgico, odontoldgico e de laboratbrio, comerdo atacadista de
produtos de higiene pessoal, aiuguel de equipamento cientfficos, medicos e hospitares sem
operador.

CLAUSULA 5°- PRAZO DE DURAQAO
O prazo de duragao e indeterminado.

CLAUSULA 6°- DO CAPITAL SOCIAL

O capital social e R$ 500.000,00 ( Quinhentos mil Reais) divididos em 500.000 (Quinhentas Mil)
quotas de valor nominal R$ 1,00 (um real), cada integralizado neste ato, em moeda corrente do pais
peto socio.
s6cio QUOTAS % VALOR R$
MARCOS ANTONIO BALTAR CANSANCAO 500.000 100% 500.000,00
TOTAL 500.000 100% 500.000,00

CLAUSUU 7° - DA RESPONSABILIDADE

A responsabilidade do socio e restrita ao vator das suas quotas, mas respondem solidariamentepela integrafizagao do capital social.
CLAUSULA 8° - DA ADMINISTRAQAO

A adminisiragao da sociedade b exercida pelo socio, MARCOS ANTONIO BALTAR CANSANCAO,que responde isoladamenie, por todos os poderes e atribuigdes de representar a empresa ativa epassivamente, judicial ou extrajudicialmente, podendo praticar todos os afos compreendidos noobjeto social, autorizado o uso do nome empresariai, sempre no interesse da sociedade, ficandovedado, entretanto, em negbcios estranhos aos fins sociais em assuntos de interesse da sociedade,podendo assinar quaisquer documentos de comum acordo em todos os brgaos publicos, contrairemprbstimos em estabelecimentos bancarios.
CLAUSULA 9° - DO DESIMPEDIMENTO
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O Administrador declara, sob as penas da lei, de que nao estar impedido de exercer a
administragao da empresa, por lei especial, ou em virtude de condenagao criminai, on por se
encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos
publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagao, peita ou suborno, concussao, peculato, ou contra
a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorrencia,
contra as reiagoes de consumo, fe publica, ou a propriedade,

CLAUSULA 10° - DO PRO LABORE

O administrador tera direito a uma retirada mensal a tstulo de prd-labore, ajustada anualmente em
comum acordo, dentro do limite estabeiecido pela legisiagao do imposto de renda.
CLAUSULA 11° - DO EXERCiCIO SOCIAL, BALANQO PATRIMONIAL DOS LUCROS E PERDAS

O exercfcio social sera coincidente com o ano-calendario e a todo dia 31 de Dezembro de cada ano,sera procedido o ievantamento do balango do exercfcio, sendo que os lucres ou prejufzosverificados serao distribuidos ou suportados pelos socios na proporgao de suas quotas de capital,na forma prevista do artigo 1.065 do Codigo Civil. Nos quatro meses seguintes ao termino doexercfcio social, os sdcios deiiberarao sobre as contas e designarao administradores quando for ocaso.
CLAUSULA 12° - DA RETIRADA OU FALECIMENTO DE S6CIO

Retirando-se, falecendo ou interditado socio, a sociedade continuara suas atividades com osherdeiros, sucessores e o incapaz, desde que autorizado legaimente. Nao sendo possfvel ouinexistindo interesse destes ou do socio remanescente na continuidade da sociedade, esta seraliquidada apos a apuragao do Balango Patrimonial na data do evento. O resuitado positive ounegaiivo sera distribufdo ou suportado pelos socios na proporgao de suas quotas. Em nenhumahipdtese a sociedade podera continuar com apenas urn socio por mais de 180 {cento e oitenta) dias.
Paragrafo unico - O mesmo procedimento sera adotado em outros casos em que asociedade se resoiva em relagao a seu sdcio.

CLAUSULA 13°- FORO

Fica eleito o Foro da Comarca de Maceio - AL, para qualquer agao fundada neste contrato,renunciando-se a qualquer outro por muito especial que seja.E por estarem em perfeito acordo, emtudo que neste instrumento particular foi lavrado, obrigam-se a cumprir o presente ato constitutive, eassinam o presente instrumento em uma unica via que sera destinada ao registro e arquivamentona Junta Comercia! do Estado de Alagoas

Maceid 27 de Novembro de 2020.

^ARCO^ANTONfO'BALTAR ĈANSANGAO
S6cio/Administrador
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MINISTERIO DA ECONOMIA
Secretaria Especial de Desburocratizagao, Gestao e Governo Digital
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TERMO DE AUTENTICIDADE

Eu, LUIZ CARLOS DA SILVA, com inscrigao ativa no CRC/AL, sob o n° 6989, inscrito no CPF n° 02374087409,
DECLARO, sob as penas da Lei Penal, e sem prejulzo das sangoes administrativas e dveis, que este documento e
autentico e condiz com o original.

IDENTIFICAgAO DO(S)ASSINANTE(S)i.. •

N° do RegistroCPF Nome
02374087409 6989 LUIZ CARLOS DA SILVA

CERTXFICO O REGISTRO EM 17/12/2020 21:56 SOB H’ 20200690124.PROTOCOLO: 200690124 DE 15/12/2020 .
CODIGO DE VERIFICA£AO: 12006331297. CNPJ DA SEDE: 31724769000186.NIRE: 27201200964. COM EFEITOS DO REGISTRO EM: 27/11/2020.KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEiJTO LTDA

J3CEAL EDVALDO MAIORANO DE LIMA
SECRETARIO-GERAL

www.facilita.al.gov.br
A validade deste documento, se iropresso, fica sujeito a cotnprovagao de siaa autenticidade nos respectivos portais,informando sens respectivos cddigos de verificagao.


