25/08/2025, 08:42

~ Prefeitura de

_&g]omwlle

SEI/PMJ - 26550338 - Parecer Técnico

A
SAP.LCT

PARECER TECNICO SEI N° 26550338

Assunto: Resposta ao MEMORANDO SEI N° 26517752 /2025 - SAP.LCT

Prezado,

Em atencdo ao MEMORANDO SEI N° 26517752 /2025 - SAP.LCT, segue reandlise
técnica para o item 216, fornecedor CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA para
fins de avaliagdo do descritivo contido nas proposta comercial, bem como analise do registro ou
notificacdo do item junto ao Ministério da Saude, do Pregao Eletronico n° 230/2025, com base na
manifestacdo da empresa registrada no documento SEI 26517752 e anexo SEI 26548163.

REANALISE DO ITEM OFERTADO

Licitante: CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

REANALISE ITEM 216

S 0 e -

Produto

Analise do
Descritivo do
item
conforme
proposta
SEI 2644758
2

Analise do
Registro ou
da
Notificacao
do item
ofertado
junto ao
Ministério
da Saude
conforme
Proposta
SEI 264475
82

Parecer

Observacoes
técnicas

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedime...
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Produto
ofertado possui
restricao de uso

28626 - SULFATO FERROSO, pediétrico,

2 25MG/ML DE FERRO 11, Em Nio conforme
1 SOLUCAO ORAL GOTAS - conformidade | conforme Desclassificado | evidencia anexo
6 | FRASCO 30 ML, sem restri¢ao SEI 26550637,
para uso pediatrico pagina 11, item
"POSOLOGIA"
da embalagem

do produto.

Esclareco que nova pesquisa junto a ANVISA foi realizada para reanalise do item, e a
notificacdo "ATIVA" do produto ofertado foi devidamente identificada, conforme anexo
SEI 26550637,pagina 2. Entretanto, o produto ndo pode ser classificado devido ao motivo registrado no
campo "Observagdes técnicas" da reanalise.

A disposigdo para eventuais esclarecimentos

Atenciosamente,

Atenciosamente,

—_— -y
il
Sel’ o

assinatura L
,1 eletronica -

Documento assinado eletronicamente por Janaina Helena Rizzatti Cuzinsky,
Servidor(a) Publico(a), em 22/08/2025, as 17:03, conforme a Medida Provisoria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.

I

(D

b

—-

sel

,1 eletrbnica it

Documento assinado eletronicamente por Ana Claudia Frantz Schuch, Gerente, em
22/08/2025, as 18:45, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n° 21.863, de
30/01/2014.

I

" ED

7 Documento assinado eletronicamente por Aline Gabrielle de Souza Berkenbrock,

= s
JEI! Llj _ :"@m LI:l! Diretor (a) Executivo (a), em 23/08/2025, as 18:54, conforme a Medida Provisoria n°
assinatura i '}ﬂ__m 21 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Lekione ) S0 Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.

’ A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
fr informando o codigo verificador 26550338 ¢ o codigo CRC B468AD38.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do
Produto

(] HIDROXIDO

DE ALUMINIO
AIRELA

ABCALCIUM
B12

CLORIDRATO
DE
NAFAZOLINA

Complemento
da Marca

Tipo de
Regularizagao

NOTIFICADO

REGISTRADO

REGISTRADO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?cnpj=01858973000129

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ultima atualizagdo da base de dados: 22/08/2025 as 00:01:16

Resultado da Consulta de Produtos

Principio
Ativo ou
Descrigcao do
Medicamento
Notificado

SUSPENSAO
DE
HIDROXIDO
DE
ALUMINIO
6% C

CLORIDRAT
O DE
NAFAZOLINA

Numero do
Processo

Numero da
Regularizagao

144930020 25351.031327/0057

144930065 25351.106487/2023-

89

Empresa
Detentora da
Regularizagdo

AIRELA
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA. -
01.858.973/0001-
29

AIRELA
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA. -
01.858.973/0001-
29

AIRELA
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA. -
01.858.973/0001-
29

Situagao da Veni
Regularizagao

Regu

o¢

07

o¢
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)

paracetamol
750 mg

ABFOR
GERIN

hidréxido de
aluminio
airela

calcioprevix

SULFERMAX

NOTIFICADO

REGISTRADO

NOTIFICADO

NOTIFICADO

NOTIFICADO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?cnpj=01858973000129

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PARACETAM
OL 750 MG
(COMPRIMID
0)C

SUSPENSAO
DE
HIDROXIDO
DE
ALUMINIO
6% C

CARBONATO
DE CALCIO
1250 MG +

COLECALCIF

EROL 400 Ul

(COMPRIMID

0)C

SULFATO
FERROSO 25
MG/ML C

144930001

25351.019042/0048

AIRELA
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA. -
01.858.973/0001-
29

AIRELA
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA. -
01.858.973/0001-
29

AIRELA
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA. -
01.858.973/0001-
29

AIRELA
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA. -
01.858.973/0001-
29

AIRELA
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA. -
01.858.973/0001-
29

Inativo

-Inativo

04

o€
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() NASONEW NOTIFICADO SOLUCAO AIRELA
SPRAY NASAL DE INDUSTRIA
CLORETO FARMACEUTICA
DE SODIO LTDA. -
0,9% COM 01.858.973/0001-
CONSERVAN 29
TEC
() respibetter NOTIFICADO SOLUGAO AIRELA 07
NASAL DE INDUSTRIA
CLORETO FARMACEUTICA
DE SODIO LTDA. -
0,9% COM 01.858.973/0001-
CONSERVAN 29
TEC
« 1 .. 18 19 20 21| 22 | 23 24 > 10 | 25 50
Exportar para Excel Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?cnpj=01858973000129 3/3
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do Produto

Indicagoes

Numero do Processo

Data da Regularizagao

Detalhe do Produto: SULFERMAX

SULFERMAX

Auxiliar nas anemias carenciais.

23/07/2024

Descrigcao de
Medicamento
Notificado

Sinoénimos

Categoria do
Medicamento
Notificado

Vencimento do
Produto Notificado

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SULFATO FERROSO 25 MG/ML C

Ferro

BAIXO RISCO

07/2034 Data do

Cancelamento da

Notificagao
Empresa Detentorada AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA CNPJ 01.858.973/0001- AFE
Regularizagao LTDA. 29
Bulario Eletronico - Rotulagem e Layout.pdf -1 de 1
N° Apresentacgao Volume/QTD
1 125 mg/ml sol or ct fr plas opc got x 30 ml 125 mg/ml sol or cx 100 fr plas opc got x 30 30mL
ml

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/55495?¢cnpj=01858973000129&codigoNotificacao=55495

1.04.493-
8

Validade

24 meses

12
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SulferMax

sulfato ferroso
125 mg/mL

“Equivalente a 25 mg de ferro elementar.

i

LACRE DE SEGURANCA
(COLAGEM DE ABAS)

SulferMax

sulfato ferroso
125 mg/mL

“Equivalente a 25 mg de ferro elementar.

SulferMax

sulfato ferroso
125 mg/mL

SulferMax

sulfato ferroso
125 mg/mL

COMPOSICAO:

Cada mL (20 gotas) da solugao oral contém:
Sulfato ferroso heptaidratado.

Excipientes q.s.p.

Excipientes: acido citrico, metabissulfito de
sodio, sorbitol 70%, metilparabeno,

INDICACAO: Auxiliar nas anemias carenciais.
POSOLOGIA:

Cada1mL (20gotas).

Uso adulto.

Maiores de 12 anos e adultos: ingerir 4mL (80 gotas)
uma vez por dia.

Uso pediatrico.

propilparabeno, propilenoglicol, sacarina
sodica, ciclamato de sédio, aroma de
caramelo, corante caramelo IV e dgua
purificada.

* Equivalente a 25 mg de ferro elementar.
Contém: Corante e edulcorante. Atengdo:
Contém sorbitol. Atencdo: Este
medicamento contém metabissulfito de
sédio, que pode causar alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.
Atencdo: Contém o corante caramelo IV
que pode, eventualmente, causar reagées
alérgicas.

Notificado e produzido por:

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

XILIAR NAS
ANEMIAS CARENCIAIS

Criancas de 6 meses até 18 meses: ingerir 1mL (20
gotas) uma vez por semana.

Criancas de 18 meses a 6 anos: ingerir 1mL (20 gotas)
uma vez por dia.

Criangas de 6 a 12 anos: ingerir 2mL (40 gotas) uma vez
por dia.

INDICAGAO: auxiliar nas anemias carenciais.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: pacientes portadores
de doencas hepaticas, Ulcera péptica, gastrica ou
duodenal, alcoolismo, insuficiéncia renal, individuos
com hipersensibilidade. Administracio de ferro por
periodos maiores que 6 meses deve ser evitada. A
administracdo de ferro ndo deve ser utilizada para o
tratamento de anemia hemolitica em pacientes
recebendo transfusao sanguinea e em uso de ferro por
via parenteral.

REAGOES ADVERSAS: constipacdo, diarreia, fezes
escuras, nauseas, dor abdominal, vémito, azia,
sangramento nas fezes, escurecimento dos dentes,
irritacao na garganta, urina escura, hemossiderose

AUXILIAR NAS
ANEMIAS CARENCIAIS

(svav 3a W3DV102)
VYONVHNOIS 3a IOV

(acimulo de ferro nos tecidos).
CONSULTE O FOLHETO INFORMATIVO PARA MAIS
INFOIMA;éES. TODO MEDICAMENTO DEVE SER

a MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS. Siga
IISUECNIREIER corretamente o modo de usar. Nio desaparecendo os
Farmacéutico Responsavel: sintomas, procure orientagio de um profissional de
Rodrigo Rebelo Peters - CRF/SC 4116 satd

Rodovia SC 390, KM 459, n° 500, Bairro Ilhota
Pedras Grandes, SC, CEP: 88720-000
CNPJ: 01.858.973/0001-29

e.
MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme
RDC n? 576/2021.

(7 ‘

>, y Raspe aqui com objeto . Servigo de

@O metalico e veja a orgem. nformaca &
H“‘ M H et ol i SIAE= TS

Girela . 0800646 2010

L5 sia@airela.com.br

SOLUGAO ORAL
USO ORAL

USO ADULTO E
PEDIATRICO

aireldr

LACRE DE SEGURANCA
(COLAGEM DE ABAS)

FIII!

SOLUGAO ORAL
USO ORAL

USO ADULTO E
PEDIATRICO

aireldr

CUIDADOS DE CONSERVACAO:
ARMAZENAR EM TEMPERATURA
AMBIENTE (DE 15°C A 30 °C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

7118941641005802 >
Contetido

30mL

Contelido

FC1130-CM701699-V05

LOTE: XXXXX
FAB.: (MES/ANO)
VAL.: (MES/ANO)

NAO IMPRIMA ESTE DOCUMENTO COMO ARTE FINAL.
TRAPPINGS E OVERPRINT DEVEM SER CONSIDERADAS PELA IMPRESSORA.

DO NOT PRINTTHIS DOCUMENT AS FINAL ARTWORK.
TRAPPINGS AND OVERPRINTS MUST BE CONSIDERED BY PRINTER.

FORMATO:
. k} RAZAO SOCIAL: DESIGN: Atila Squza PECA: Sulfermax Gotas ESCALA:
alre . .. A e ARTE FINALISTA: Atila Souza FORMATO (Cx LxA):40 x 40 x 105 mm
Ir Airela Industria Pharmacéutica Ltda. | prp. TIPO DE IMPRESSAO: 1

SEM CORES DE IMPRESSAOQ CORES CONSTRUIDAS

* 3%

FACA VINCO

ESTACAO DE CORES - INCLUI TINTAS, VERNIZES E RELEVOS

%

PANTONE
485C

*

CMYK

OBSERCACOES: Cartao Branco

FC1130-CM701699+V5




L)

SulferMax

SulferMax

NAO IMPRIMA ESTE DOCUMENTO COMO ARTE FINAL.
TRAPPINGS E OVERPRINT DEVEM SER CONSIDERADAS PELA IMPRESSORA.

DO NOT PRINT THIS DOCUMENT AS FINAL ARTWORK.
TRAPPINGS AND OVERPRINTS MUST BE CONSIDERED BY PRINTER.

DESIGN: Atila Squza
ARTE FINALISTA: Atila Souza
DATA:

RAZAO SOCIAL:
Airela IndUstria Pharmacéutica Ltda.

aireldy

PHARMACEUTICA

FORMATO:

PECA: Sulfermax Gotas

FORMATO (Cx Lx A):40 x 40 x 105 mm
TIPO DE IMPRESSAO:

ESCALA:

1

SEM CORES DE IMPRESSAOQ

%* %

FACA VINCO

ESTACAO DE CORES - INCLUI TINTAS, VERNIZES E RELEVOS

* * *

Alto Relevo Tinta reativa Reserva Braile
de Verniz

CORES CONSTRUIDAS

OBSERCACOES: Cartao Branco

FC1130-CM701699-V5
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NAO IMPRIMA ESTE DOCUMENTO COMO ARTE FINAL.
TRAPPINGS E OVERPRINT DEVEM SER CONSIDERADAS PELA IMPRESSORA.
DO NOT PRINTTHIS DOCUMENT AS FINAL ARTWORK.
TRAPPINGS AND OVERPRINTS MUST BE CONSIDERED BY PRINTER.
FORMATO:
ESCALA:

DESIGN: Atila Squza PECA: Sulfermax Gotas
FORMATO (Cx Lx A):40 x 40 x 105 mm

i f I(} RAZAO SOCIAL: I
( I e . , . P ARTE FINALISTA: Atila Souza
Airela IndUstria Pharmacéutica Ltda. DATA: TIPO DE IMPRESSAO: 1

PHARMACEUTICA

CORES CONSTRUIDAS

SEM CORES DE IMPRESSAOQ

* ¥ *

FACA VINCO COTAS

ESTACAO DE CORES - INCLUI TINTAS, VERNIZES E RELEVOS

OBSERCACOES: Cartao Branco

FC1130-CM701699-V5
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ientes portadores de
® nenm h:pé m cera Pépn:a ia;ma ou
Sul ferMax mm hipemns(bumade Admimmacsa de cerrwo :gi
periodc que 6 meses deve s maa
-dmlmslrxao d= ierro nao deva ser. util z.a
lfato f ‘ i
sulfato ferroso s snareae e ety ,e“,
125 mg/mL ‘
: e

dos A garganta, urina escura,
mossiderose (acamulo de ferro nos tecidos).
MEDICAME!

AUXILIAR NAS

re orientagdo de um
MEDICAMENTS, NOTIFICADO. conforme RDC nt
ANEMIAS CARENCIAIS 576/2021.
2 Notificado e produzido por:
IDUSTRIA

SOLUGAO ORAL | USO ORAL '@ AIRELA INI ICALTDA-
USO ADULTO E PEDIATRICO 2 cAR® mmxg KM Mr;;msﬂlm lthota,
CNPJ:01.858.973/0001-29 - INDUSTRIA BRASILEIRA
rmacéutico Responsavel Rodrigo Rebelo Peters - CRF/SC 4116

LOTE: xxxxx
VAL.: (MES/ANO)

sk | 0800

aireldr 30k o b

~— 350 cm —»

NAO IMPRIMA ESTE DOCUMENTO COMO ARTE FINAL.
TRAPPINGS E OVERPRINT DEVEM SER CONSIDERADAS PELA IMPRESSORA.
DO NOT PRINT THIS DOCUMENT AS FINAL ARTWORK.

TRAPPINGS AND OVERPRINTS MUST BE CONSIDERED BY PRINTER.

FORMATO:

a | (@ |a RAZAO SOCIAL: DESIGN: Atila Squza PECA: Sulfermax Gotas ESCALA:

. , . P ARTE FINALISTA: Atila Souza FORMATO (CxLx A):80 X 35 mm
Airela Industria Pharmacéutica Ltda. | prp. TIPO DE IMPRESSAO: 1

ESTACAO DE CORES - INCLUI TINTAS, VERNIZES E RELEVOS SEM CORES DE IMPRESSAO CORES CONSTRUIDAS

2 % 2%

CMYK FACA COTAS RESERVA

DE VERNIZ
OBSERCACOES:
CM700274-\/4




SulferMax LOTE: XXXXX
sulfato ferroso . VAL.: (MES/ANO)

125 mg/mL

P . hepsti
dlcera péptica, gastrica ou duodenal, alcoolismo, |nsuﬂd!nda rer

od
maiores que 6 meses deve se cvitada, A administiacio de ferro n
deve ser utilizada p
recebendo d(ransfusao sanguinea ¢ em uso de ferro p parente
Reacoes adversas: constipacao, diarreia, fezes escuras, nauseas,
AUKXILIAR NAS - abdominal, vomito, azia, sangramento nas fezes, escurecimento
ANEMIAS CARENCIAIS dentes,
- ferro nos. tecldos) Siga corretamente o modo de usar.
SOLUGAO ORAL | USO ORAL desaparecendo os sintomas, procure orientacao de um profissior

USO ADULTO E PEDIATRICO Saiide, TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO A
DAS CRIANGAS

aireldy 30mL i ..I,.EME'!"?:&M“‘”\”\!WEN.:.A SIAE[

~— 3 50 cm —»

NAO IMPRIMA ESTE DOCUMENTO COMO ARTE FINAL.
TRAPPINGS E OVERPRINT DEVEM SER CONSIDERADAS PELA IMPRESSORA.
DO NOT PRINT THIS DOCUMENT AS FINAL ARTWORK.

TRAPPINGS AND OVERPRINTS MUST BE CONSIDERED BY PRINTER.

FORMATO:
a | (@ |& RAZAO SOCIAL: DESIGN: Atila Squza PECA: Sulfermax Gotas ESCALA:
. , . P ARTE FINALISTA: Atila Souza FORMATO (CxLxA): 80 X 35 mm
Airela IndUstria Pharmacéutica Ltda. DATA: TIPO DE IMPRESSAO: 1
ESTACAO DE CORES - INCLUI TINTAS, VERNIZES E RELEVOS SEM CORES DE IMPRESSAO CORES CONSTRUIDAS
- % 2%
CMYK FACA COTAS RESERVA
DE VERNIZ
OBSERCACOES:
CM700058+V5




120 mm

/SulferMa)c@

sulfato ferroso

. FAB.: (MES/ANO)
LOTE: XXXXX /AL (MESIANO)

AUXILIAR NAS
ANEMIAS CARENCIAIS

SOLUCAO ORAL | USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

AMBI

Contém 100 frascos
de 30 mL cada

aireld’

789416

IDADOS DE CONSERVACAO: ARMAZENAR EM
RA gAEMPERATURA
LUZ E UMIDADE.

005550

NAO IMPRIMA ESTE DOCUMENTO COMO ARTE FINAL.
TRAPPINGS E OVERPRINT DEVEM SER CONSIDERADAS PELA IMPRESSORA.

DO NOT PRINTTHIS DOCUMENT AS FINAL ARTWORK.
TRAPPINGS AND OVERPRINTS MUST BE CONSIDERED BY PRINTER.

DESIGN: Atila Souza
ARTE FINALISTA: Atila Souza
DATA:

RAZAO SOCIAL:
Airela IndUstria Pharmacéutica Ltda.

aireldy

PHARMACEUTICA

FORMATO:

PECA: Sulfermax Gotas ESCALA:
FORMATO (CxLxA): 120 X 60 mm

TIPO DE IMPRESSAO: 1

ESTAGCAO DE CORES - INCLUI TINTAS, VERNIZES E RELEVOS SEM CORES DE IMPRESSAO

CORES CONSTRUIDAS

-~ n
- * * Cdodigo do Material
eMYK FACA  coms DE VERNIZ 701705
OBSERCACOES: ~
¢ Vers&o: 4




