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A
CAMARA DOS DEPUTADOS

Ref.: Pregéo eletrénico n° 53/2020

Processo n°® 207.321/2020

Objeto: Fornecimento, mediante Sistema de Registro de Pregos, de Contraste Radiolégico a base de
loversol.

ANEXO N. 4 - PROPOSTA COMPLETA

Dados da empresa:

Guerbet Imagem do Brasil Ltda.

CNPJ n°® 30.153.811/0001-93 (Matriz) e 30.153.811/0004-36 (Filial — CNPJ utilizado para faturamento)
Rua Catequese n°® 227, 1° andar, Butantd — Sao Paulo/SP CEP: 05502-020 (Matriz)

Avenida Portugal n° 1.100, Parte C64, Itaqui — Itapevi/SP CEP: 06.696-060 (Filial — utilizado para
faturamento)

Telefone (11) 2394-6654 / 0800 17 80 17 / 0800 26 12 90

E-mail mariana.marcilio@guerbet.com / marcos.koury@guerbet.com

Dados Bancarios:
Banco: 01 - Agéncia: 2434-1 - Conta Corrente: 4141-6

Em atendimento ao Edital do Pregéo a epigrafe, apresentamos a seguinte proposta de pregos:

ltem Descrigao Unid Quant | Valor unitario Valor total
CONTRASTE RADIOLOGICO A BASE DE
IOVERSOL 320 mg DE 10DO/mL,
SOLUCAO INJETAVEL, FRASCO COM
50ml.

Marca / Nome comercial: Optiray 320;| Frasco
Principio ativo: loversol; Fabricante: Liebel | de 50ml
Flarsheim Company LCC; Procedéncia:
Importado — EUA; Registro Anvisa n°
1139800300057
Forma de apresentagcdo: Caixa com 25
(vinta e cinco) frascos de 50ml.

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 33.600,00

(Trinta e trés mil e seiscentos reais)

1.050 R$ 32,00 R$ 33.600,00

Declaramos que o item constante desta proposta corresponde exatamente as especificagdes descritas no
Anexo n. 1 do Edital, as quais aderimos formalmente.

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias, conforme disposto no Titulo 10 do Edital.

PRAZO DE VALIDADE DO OBJETO: 12 (doze) meses, contados da data do recebimento definitivo.
Acondicionamento em embalagem original de fabrica, com identificacdo e quantidade do material.,
conforme o disposto no Anexo n. 1 do Edital.,

Guerbet Imagem do Brasil Ltda. CNPJ n° 30.153.811/0001-93 (Matriz) 30.153.811/0004-36 (Filial)
Rua Catequese n° 227 1° andar — Butantd — S&o Paulo/SP CEP: 05502-020 (Matriz)

Avenida Portugal n° 1.100, Parte C64, ltaqui — Itapevi/SP CEP: 06.696-060 (Filial)

Tel.: (11) 2394.6654 / 0800 17 80 17 / 0800 26 12 90

Documento autenticado por: Vanderlei Almeida Veloso
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PRAZO DE ENTREGA DO OBJETO: 10 (dez) dias uteis, contados da data da confirmagéao do recebimento
da Requisicdo de Entrega de Material, conforme disposto no Anexo n. 1 do Edital.

DADOS PARA ASSINATURA DA ATA DE RP

Nome do signatario Mariana Ramos Marcilio
Cargo Especialista de Licitagao
Qualificagao (CPF, Naturalidade e Domicilio) Procuradora, CPF :f:jggssﬂ’ Brasileira, Sao

S3o0 Paulo, 14 de Maio de 2020.

MARIANA RAMOS Assinado de forma digital por MARIANA

RAMOS MARCILIO:39456615871

MARCILIO:39456615871 Dados: 2020.05.14 11:11:45 -03'00"

Guerbet Imagem do Brasil Ltda.
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13/05/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: OPTIRAY

Nome da GUERBET CNPJ 30.153.811/0001-  Autorizagao 1.01.398-1
Empresa IMAGEM DO 93
Detentora do BRASIL LTDA
Registro
Processo 25351.022938/0050 Categoria Novo Data do 28/12/2000
Regulatéria registro
Nome OPTIRAY Registro 113980030 Vencimentodo  12/2025
Comercial Registro
Principio IOVERSOL Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO POR IMAGEM ATC PRODUTOS
Terapéutica PARA
DIAGNOSTICO
POR IMAGEM
Parecer - Bula Paciente A Bula A
Publico =3 Profissional | FDF |
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 509 MG/ML SOL INJ CX 25 1139800300014 SOLUCAO INJETAVEL 28/12/2000 24
FA VD TRANS X 15 ML meses
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 509 MG/ML SOL INJ CT 20 1139800300022 SOLUCAO INJETAVEL 28/12/2000 24
SER PLAS X 125 ML meses
N° Apresentagéao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
3 678 MG/ML SOL INJ CX 25 1139800300030 SOLUCAO INJETAVEL 28/12/2000 24
FA VD TRANS X 20 ML meses
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMTc4MzI2OSIsIm5iZiI6MTU4OTQwNTAwNywiZXhwIjoxNTg5NDA1MzA3fQ.yYuvF_Lmhqb3H0zX88eK3x77-GuoHCeZWA3orCiWBeaOAQj4fqbDcRBcVhcShkRLwK0AqltXwobZE6B-iTVl-w/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMTc4MzI3MCIsIm5iZiI6MTU4OTQwNTAwNywiZXhwIjoxNTg5NDA1MzA3fQ.IHDAOjQXAGDGbb2lqd7e2_OBWXgVVsi610PhUuPDIMClq5EvZ_wZnV8Ahdc4NnMgH1nBCQnCVZncUazqHkn-mQ/?Authorization=Guest

13/05/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 678 MG/ML SOL INJ CX 25 1139800300049 SOLUCAO INJETAVEL 28/12/2000 24
FA VD TRANS X 30 ML meses
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
5 678 MG/ML SOL INJ 1139800300057 SOLUCAO INJETAVEL  28/12/2000 24
CX 25 FA VD TRANS X meses
50 ML
Principio IOVERSOL
Ativo

Complemento  OPTIRAY 320
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundéria - ESTOJO DE CARTOLINA
Local de « GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LTDA - 42.180.406/0001-43 - RIO DE
Fabricacao JANEIRO - RJ - BRASIL
 Liebel-Flarsheim Company, LLC. - 8800 Durant Road, 27616, Carolina do Norte -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Via de INTRAVENOSA

Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao
Destinagao Hospitalar
Profissional /[Empresa Especializada
Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagcao  Nao
fracionada
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OPTIRAY®™

Guerbet Imagem do Brasil Ltda.
Forma Farmacéutica: solucao injetavel

Concentragoes:
Optiray 240: ioversol 51% (509 mg de ioversol/ml)
Optiray 320: ioversol 68% (678 mg de ioversol/ml)
Optiray 350: ioversol 74% (741 mg de ioversol/ml)

W .' » Documento autenticado por: Vanderlei Almeida Veloso
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OPTIRAY®
ioversol

APRESENTACOES

Optiray® 240 solucio injetavel 51% (509 mg de ioversol/ml)
Frascos de 50 ml em embalagem com 25 unidades

Frascos de 100 ml em embalagem com 12 unidades

Seringas contendo 125 ml em embalagem com 20 unidades

Optiray® 320 solucio injetavel 68% (678 mg de ioversol/ml)
Frascos de 20 ml e 50 ml em embalagem com 25 unidades

Frascos de 100 ml em embalagem com 12 unidades

Seringas de 50, 75, 100 ou 125 ml em embalagem com 20 unidades

Optiray® 350 solucio injetavel 74% (741 mg de ioversol/ml)
Frascos de 50 ml em embalagem com 25 unidades

Frascos de 100 ml em embalagem com 12 unidades

Seringas contendo 75, 100 e 125 ml em embalagem com 20 unidades

USO INTRAVASCULAR
NAO USAR VIA INTRATECAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Optiray 240

Cada ml contém 509 mg de ioversol, que proporciona 24% (240 mg/ml) de iodo organicamente ligado.
Optiray 320

Cada ml contém 678 mg de ioversol, que proporciona 32% (320 mg/ml) de iodo organicamente ligado.
Optiray 350

Cada ml contém 741 mg de ioversol, que proporciona 35% (350 mg/ml) de iodo organicamente ligado.
Excipientes: cloridrato de trometamol, trometamol, edetato de calcio dissodico e agua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Optiray 240 ¢ indicado para exames de angiografia cerebral e venografia e, para realce por contraste de imagens de exames de
tomografia computadorizada do cranio e do corpo inteiro e também para exames de urografia excretora intravenosa.

Optiray 320 ¢ indicado em adultos para exames de angiografia do sistema cardiovascular. Os usos incluem exames de arteriografia
cerebral, coronariana, periférica, visceral e renal, venografia, aortografia e ventriculografia esquerda. Optiray 320 ¢ indicado,
também, para realce por contraste de imagens de exames de tomografia computadorizada do cranio e do corpo inteiro, e em
exames de urografia excretora intravenosa.

Optiray 320 ¢ indicado em criangas para exames de angiocardiografia, realce por contraste de imagens de exames de
tomografia computadorizada do cranio e do corpo inteiro e exames de urografia excretora intravenosa.

Optiray 350 ¢ indicado em adultos para exames de arteriografia periférica e coronariana e ventriculografia esquerda e,
também, para realce por contraste de imagens de exames de tomografia computadorizada do cranio e do corpo inteiro, exames de
urografia excretora intravenosa, angiografia intravenosa digital por subtragdo e venografia. Optiray 350 ¢ indicado em criangas
para exames de angiocardiografia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
ENSAIOS CLINICOS

Angiografia Cerebral

Um total de 315 individuos participou em 8 estudos de angiografia cerebral; 235 individuos (109 mulheres ¢ 126 homens)
receberam ioversol-320, 50 individuos (12 mulheres e 38 homens) receberam ioversol-300, e 30 individuos (16 mulheres e 14
homens) receberam ioversol-240. Individuos receberam doses totais de contraste ioversol-320 que variam de 8,0 ml a 205,0 ml
(média = 81,8 ml). Individuos receberam doses de ioversol-300 que variam de 13,0 ml a 583,0 ml (média de 174,7 ml). Doses de
ioversol-240 variaram de 24,0 a 374,0 ml (média = 144,1 ml). Dos 235 individuos que receberam ioversol-320, 234 (99,6%)
tiveram procedimentos que foram considerados de diagndstico e classificados como excelente ou boa em termos de qualidade
geral. Dos 50 do grupo de ioversol-300, 47 (94,0%) foram classificados como excelente ou boa em qualidade geral, e todos,
exceto 1 procedimento foi considerado de diagndstico. Procedimentos para todos os individuos de ioversol-240 foram considerados
de diagnostico, e a qualidade geral foi classificada como excelente ou boa para 28 de 30 (93,3%) individuos.

Arteriografia Corondria Seletiva
Um total de 430 individuos participou em 13 estudos de arteriografia coronariana seletiva; 179 individuos (47 mulheres e 132
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homens) receberam ioversol-350 e 251 individuos (56 mulheres e 195 homens) receberam ioversol-320. Doses totais de ioversol-
350 variaram de 59,0 a 242,0 ml (média = 120,3 ml). As doses totais de ioversol-320 variaram de 40,0 a 314,0 ml (média = 129,2
ml). Todos os 179 individuos que receberam ioversol-350 e os 251 que receberam ioversol-320 realizaram procedimentos que
foram classificados como de diagnostico. A qualidade de 173 de 179 (96,6%) dos procedimentos com ioversol-350 foi julgada
como excelente ou boa, e a qualidade de 241 de 251 (96,0%) com ioversol-320 foi classificada como excelente ou boa.

Aortografia

Um total de 28 individuos (10 mulheres e 18 homens) participou de dois estudos de aortografia usando ioversol-320. A dose de
ioversol-320 variou de 50 ml a 207 ml (média de 130,3 ml). Todos os 28 procedimentos foram classificados como de diagndstico,
bem como a qualidade de todos os procedimentos foi classificada como excelente ou boa, exceto em 1 dos casos.

Arteriografia Periférica

Um total de 467 individuos participou em 11 estudos de arteriografia periférica; 44 individuos (10 mulheres ¢ 34 homens)
receberam ioversol-350, 148 individuos (34 mulheres e 114 homens) receberam ioversol-320, e 70 individuos (21 mulheres e 49
homens) receberam ioversol-300. A dose de ioversol-350 foi de 60,0 ml a 244,0 ml (média = 166,0 ml). A dose de ioversol-320
foi de 10,0 ml a 275,0 ml (média = 122,2 ml) e a dose de ioversol-300 administrada foi de 50,0 ml a 276,0 ml (média = 142,2 ml).
Todos os individuos que receberam ioversol-350, ioversol-320, e ioversol-300 tiveram procedimentos que foram classificados
como de diagnodstico. A qualidade de todos os 44 (100%) procedimentos com ioversol-350 e todos os 70 (100%) com ioversol-300
foi classificada como excelente ou boa, e a qualidade de 140 de 148 (94,6%) com ioversol-320 foi classificada como excelente ou
boa.

Arteriografia Visceral

Um total de 264 individuos participou em 10 estudos de arteriografia visceral; 58 individuos (21 mulheres e 37 homens)
receberam ioversol-320 em 6 estudos de arteriografia visceral. As doses totais de ioversol-320 foram de 9,0 ml a 285,0 ml
(média = 137,4 ml). Todos os procedimentos com ioversol foram classificados como de diagnéstico.

Angiografia Intravenosa Digital por Subtracio

Um total de 40 individuos (17 mulheres e 23 homens) participou de estudos de angiografia intravenosa digital (IV-DSA). Todos os
individuos receberam o ioversol-350. As doses variaram de 50,0 ml a 240,0 ml (média de 144,4 ml). Todos os 40 procedimentos
IV-DAS com ioversol-350 foram considerados de diagnostico pelo investigador. 34 procedimentos dos 40 (85%) foram
classificados como excelentes ou bons em qualidade.

Venografia

Um total de 232 individuos participaram de 6 estudos de venografia; 40 individuos (24 mulheres e 16 homens) receberam
ioversol-350, 43 individuos (18 mulheres e 25 homens) receberam ioversol-320, 40 individuos (25 mulheres e 15 homens)
receberam ioversol-300, e 76 individuos (46 mulheres ¢ 30 homens) receberam ioversol-240. As doses de ioversol-350 variaram
de 30,0 ml a 100,0 ml (média = 57,8 ml), as doses de ioversol-320 variaram de 35,0 ml a 291,0 ml (média = 104,3 ml), as doses
para o ioversol-300 variaram entre 30,0 ¢ 150,0 ml (média = 74,5 ml), e as doses para o ioversol-240 variaram de 35,0 ml a 300,0
ml (média = 93,8 ml). Todos os 40 sujeitos que receberam ioversol-350, todos os 43 com ioversol-320, todos os 40 com ioversol-
300, e todos os 76 com ioversol-240 tiveram procedimentos que foram considerados de diagndstico. 37 procedimentos de 40
(92,5%) com ioversol-350, todos os 43 procedimentos com ioversol-320, 38 procedimentos de 40 (95,0%) com ioversol-300 e
para 73 de 76 (96,0%) com ioversol-240 foram classificados como excelentes ou bons em termos de qualidade geral.

Tomografia Computadorizada de Cranio

Um total de 466 individuos participou em 14 estudos TC de cranio; 60 individuos (18 mulheres e 42 homens) receberam
ioversol-350, 218 individuos (102 mulheres e 116 homens) receberam ioversol-320, 60 individuos (29 mulheres e 31 homens)
receberam ioversol-300, e 128 individuos (60 mulheres e 68 homens) receberam ioversol-240. O total de dose de ioversol-350
variou de 72,0 ml a 150,0 ml (média de 110,2 ml), de ioversol-320 variou de 40,0 ml a 150,0 ml (média de 125,6 ml), de
ioversol-300 variou de 80,0 ml a 150,0 ml (média de 132,4 ml), e de ioversol-240 foi de 100,0 ml a 225,0 ml (média de 151,4
ml). E todos os procedimentos realizados foram considerados de diagnéstico. 25 (100%) dos procedimentos com ioversol-350
com lesdes realgadas foram classificados como excelentes ou bons, como todos os 24 (100%) procedimentos com ioversol-300.
Dos 70 individuos com ioversol-320 identificados com lesdes contrastaveis, 68 (97,1%) exames foram considerados como
excelentes ou bons, ¢ 18 de 24 (75,0%) com ioversol-240 foram também classificados excelentes ou bons em termos de
qualidade geral. A qualidade da imagem para os restantes 45 individuos com ioversol-320 e os restantes 62 com ioversol-240 foi
classificada como excelente ou boa, sem uma referéncia ao fato de lesdes serem realgaveis.

Tomografia Computadorizada de Corpo

Um total de 468 criangas participou de 13 estudos de TC do corpo; 60 individuos (30 mulheres e 30 homens) receberam
ioversol-350, 163 individuos (67 mulheres e 96 homens) receberam ioversol-320, 60 individuos (22 mulheres e 38 homens)
receberam ioversol-300, e 104 individuos (39 mulheres e 65 homens) receberam ioversol-240. As doses totais de ioversol-350
variaram de 75,0 a 150,0 ml (média = 142,2 ml). As doses totais de ioversol-320 variaram de 15,0 a 150,0 ml (média = 103,4 ml).
A dosagem para o ioversol-300 foi de 50,0 ml a 150,0 ml (média = 131,2 ml) e a dosagem para o ioversol-240 foi de 90,0 ml a
200,0 ml (média = 190,6 ml). Todos os individuos tiveram procedimentos que foram classificados como de diagnoéstico, e todos
exceto 1 procedimento com ioversol-350 e 1 com ioversol-300 foram classificados como excelentes ou bons em qualidade global.

Urografia Excretora Intravenosa

Um total de 922 individuos participou de 13 estudos de urografia excretora intravenosa; 60 (31 mulheres ¢ 29 homens)
receberam ioversol-350, 302 (123 mulheres e 179 homens) receberam ioversol-320, 73 (45 mulheres e 28 homens) receberam
ioversol-300, ¢ 70 (30 mulheres e 40 homens) receberam ioversol -240. As doses totais de ioversol-350 variaram de 50,0 a
140,0 ml (média = 77,2 ml). As doses totais de ioversol-320 variaram de 35,0 a 150,0 ml (média = 77,9 ml). A variagdo da dose
para ioversol-300 foi 75,0 ml a 150,0 ml (média = 89,6 ml) e para ioversol-240 foi de 50,0 ml a 100,0 ml (média = 77,7 ml).
Os procedimentos foram classificados como excelentes ou bons em termos de qualidade geral para 58 de 60 (98,3%) individuos
que receberam ioversol-350 e para 66 de 73 (90,4%) individuos que receberam ioversol-300. Os procedimentos foram
classificados como excelentes ou adequados em qualidade total para 298 de 302 (98,7%) individuos que receberam ioversol-320 e
para 62 de 63 (98,4%) individuos que receberam ioversol-240.
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Angiocardiografia Pedidtrica

Um total de 119 pacientes pediatricos participou de dois estudos de Angiocardiografia; 30 individuos (16 do sexo feminino e 14 do
sexo masculino, com idades compreendidas entre 0,37 a 17,24 anos) receberam ioversol-320 e 31 individuos (12 mulheres ¢ 19
homens; faixa etaria 0,10 a 17,06 anos) receberam ioversol-350. Ambos os estudos compararam ioversol a iohexol-350. No
primeiro estudo, o volume médio de ioversol-320 administrado foi de 40,4 ml, resultando em uma dose média de 2,6 ml/kg e o
volume médio de iohexol-350 foi de 26,8 ml, resultando em uma dose média de 2,5 ml/kg. No segundo estudo, o volume médio de
ioversol-350 administrado foi de 103,0 ml, resultando numa dose média de 5,3 ml/kg e o volume médio de iohexol-350 foi de 77,2
ml, resultando em uma dose média de 4,5 ml/kg. No estudo com ioversol-320, os sujeitos no grupo de iohexol-350 receberam
significativamente menos volume (ml) e dose de iodo total (g) do que os ioversol-320, devido a diferenga de pesos dos sujeitos
nos dois grupos. Os grupos de medicamentos, no entanto, eram comparaveis no que diz respeito a dose de contraste (ml/kg) e
dose de iodo (mg/kg). A qualidade de contraste da imagem foi considerada 0tima ou boa para todas as disciplinas e todos os
procedimentos foram considerados de diagnostico com todos os agentes de contraste

Tomografia Computadorizada Pediatrica do Cranio

Um total de 73 pacientes pediatricos participou de dois estudos de TC de cranio avaliando ioversol-320. 43 (14 do sexo feminino e
29 do sexo masculino; faixa etaria de 7 dias a 17,52 anos) receberam ioversol-320 ¢ 30 (15 mulheres ¢ 15 homens, com idade de 7
dias a 17,94 anos) receberam iohexol-300. O volume médio de ioversol-320 administrado foi de 60,5 ml, resultando em uma dose
média de 2,0 ml/kg.

Isto proporcionou uma dose média de iodo de 629,7 mg/kg e uma dose de iodo total médio de 19,3 g. O volume médio de iohexol-
300 administrado foi de 59,0 ml, resultando em uma dose média de 1,9 ml/kg. Isto proporcionou uma dose média de iodo de 578,4
mg/kg e uma dose de iodo total médio de 17,7 g. Os grupos de drogas eram comparaveis no que diz respeito a dose de contraste
(ml/kg), dose de iodo (mg/kg) e também foram comparaveis nos pardmetros demograficos e medigdes de dose no estudo duplo-
cego. Todos os procedimentos foram considerados de diagnostico. A qualidade do contraste foi considerada excelente em 15 dos
16 (93.,8%) procedimentos com ioversol-320 em lesdes sujeitas ao contraste (8 ndo-neopléasicas e 7 neopldsicas) ¢ boa para 1 de 16
(6,2%) procedimentos em individuos com neoplasia contrastavel. Os grupos de medicamentos eram comparaveis no que diz
respeito a qualidade de contraste no estudo duplo-cego.

Tomografia Computadorizada Pediatrica do Corpo

25 pacientes (11 mulheres e 14 homens, com idades compreendidas entre 2 dias e 17,87 anos) foram incluidos em um estudo de
TC de corpo tinico com contraste para avaliar o ioversol-320. O volume médio de ioversol-320 administrado foi de 66,0 ml,
resultando em uma dose média de 2,1 ml/kg. Isto proporcionou uma dose média de iodo de 677,7 mg/kg e uma dose de iodo total
médio de 21,1 g. Todos os procedimentos foram considerados de diagnostico. A qualidade do contraste da regido de interesse foi
classificada como excelente em 24 individuos (96%) e boa em 1 individuo (4%).

Urografia Excretora Intravenosa Pediatrica

Um estudo aberto, ndo comparativo avaliou a seguranca ¢ a eficacia de ioversol-320 em pacientes pediatricos submetidos a
urografia excretora intravenosa. 30 individuos (10 mulheres e 20 homens, com idades compreendidas entre 26 dias ¢ 17,4
anos) receberam ioversol-320. O volume médio de ioversol-320 administrado foi de 40,5 ml, resultando em uma dose média de
2,0 ml/kg. Isto proporcionou uma dose média de iodo de 651,5 mg/kg e uma dose de iodo total médio de 13,0 g. Todos os
procedimentos do estudo foram considerados de diagnostico. 29 procedimentos de 30 (97%) foram classificados como excelentes
na qualidade geral, e um procedimento (3%) foi classificado como bom.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

INFORMACOES TECNICAS
As formulagdes de Optiray sdo solugdes aquosas estéreis, apirogénicas para administragdo intravascular como meio radiopaco de
diagnostico. O teor de iodo organicamente ligado ¢ de 47,2%. O ioversol é ndo-idnico e ndo se dissocia em solug@o.

O pH das formulagdes de Optiray foi ajustado para 6,0 a 7,4 com 4acido cloridrico ou hidréxido de sodio. Todas as solucdes sdo
esterilizadas em autoclave e ndo contém conservante. Solugdes Optiray sao sensiveis a luz e devem ser protegidas da exposigao.
Algumas propriedades fisicas e quimicas destas formulagdes sdo apresentadas abaixo:

Optiray 240 Optiray 320 Optiray 350
Teor de ioversol (mg/ml) 509 678 741
Teor de iodo (mg I/ml) 240 320 350
Osmolalidade (mOsm/kg dgua) 502 702 792
Viscosidade (cps) a:
25°C 4,6 9,9 14,3
37°C 3,0 5.8 9,0
Densidade (37°C) 1,281 1,371 1,405

As formulagdes de Optiray sdo solugdes limpidas, incolores a amarelo-palido e ndo contém particulas sélidas ndo dissolvidas. Nao
deve ocorrer cristalizagdo em temperatura ambiente. Os produtos sdo fornecidos em recipientes dos quais o ar foi deslocado por
nitrogénio. As solugdes de Optiray tém uma osmolalidade de 1,8 a 2,8 vezes a do plasma (285 mOsm/kg agua), como mostra a
tabela acima e sdo hipertonicas em condigdes de uso.

FARMACOLOGIA CLiNICA

A farmacocinética do ioversol administrado por via intravascular ¢ descrita, em geral, por um modelo de dois compartimentos com
uma eliminagio de primeira ordem (uma fase alfa rdpida de distribui¢do da droga e uma fase beta, mais lenta, de eliminagdo da
droga). A meia-vida bioldgica, baseada em curvas de clearance sanguineo de 12 voluntarios sadios (6 recebendo 50 ml e 6
recebendo 150 ml de Optiray 320), foi de 1,5 horas para ambas as doses e ndo houve evidéncia de diferenga relacionada a dose na
taxa de eliminag@o.

O ioversol ¢ excretado principalmente através dos rins ap6s administragdo intravascular. Em pacientes com fungdo renal
comprometida, a meia-vida de eliminagdo ¢ prolongada. Na auséncia de disfunc¢do renal a meia-vida média da excregdo urinaria
ap6s uma dose de 50 ml foi de 118 minutos (105-156) e ap6s dose de 150 ml foi de 105 minutos (74-141). Mais de 95% da dose
administrada foi excretada nas primeiras 24 horas, com o pico de concentra¢do urindria ocorrendo nas primeiras 2 horas apds a
administragdo. A eliminagdo fecal foi desprezivel.

O ioversol ndo se liga a proteinas séricas ou plasmaticas em nenhuma propor¢éo ¢ nao ocorre metabolismo significante, deiodinagao
ou biotransformagao.

Optiray provavelmente atravessa a barreira placentdria em humanos por simples difusdo. Nao ¢ conhecida a propor¢ao de
excregdo no leite humano.

A injecdo intravascular de ioversol opacifica os vasos no caminho do fluxo do meio de contraste, permitindo a visualizagdo
radiografica das estruturas internas até que hemodilui¢do significante ocorra.

O ioversol pode ser visualizado no parénquima renal dentro de 30 a60 segundos apds injecdo intravenosa rapida. A
opacificagdo dos calices e pelves em pacientes com fungdo renal normal torna-se aparente dentro de 1 a3 minutos, com um
contraste 6timo ocorrendo dentro de 5 a 15 minutos.

Estudos em animais indicam que o ioversol ndo atravessa a barreira hematoencefalica ou causa dano endotelial de qualquer
proporg¢do. Optiray realgca as imagens de exames de tomografia computadorizada através do aumento da eficiéncia radiografica.
O grau de realce (densidade) esta diretamente relacionado ao teor de iodo na dose administrada; niveis pico de iodo no sangue
ocorrem imediatamente ap6s uma injegéo intravenosa rapida. Os niveis sanguineos caem rapidamente dentro de 5 a 10 minutos e a
meia-vida nos compartimentos vasculares ¢ de aproximadamente 20 minutos. Isto pode ser explicado pela dilui¢do dos fluidos nos
compartimentos vasculares e extravasculares, que causa uma queda inicial brusca da concentragdo plasmatica. O equilibrio com os
compartimentos extracelulares ¢ atingido em cerca de 10 minutos; depois disto, a queda torna-se exponencial.

A farmacocinética do ioversol em ambos os tecidos, normal e anormal, mostrou-se variavel. O realce maximo do contraste parece
ser atingido imediatamente apds administragdo em bolus (15 a 120 segundos). Maior realce, portanto, pode ser detectado por uma
série de duas a trés varreduras consecutivas realizadas dentro de 30 a 90 segundos apos a injegdo intravenosa (ex.: tomografia
computa dorizada com aquisicdo dindmica das imagens). A utilizagdo da técnica de varredura continua (ex.: tomografia
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computadorizada dindmica de varredura) pode melhorar o realce ¢ a avaliagdo diagnostica de tumores e outras lesdes como
abscessos, ocasionalmente revelando doengas ndo suspeitas ou mais extensas. Por exemplo, um cisto pode ser distinguido de uma
lesdo solida vascularizada quando comparadas a fase pré-contraste e a fase de varredura realgada; a massa ndo perfusionada ndo
mostra mudanga na absor¢do de raios-X (numero CT). Uma lesdo vascularizada é caracterizada por aumento na absor¢éo de raios-
X (aumento no numero CT), poucos minutos apdés a administragdo intravenosa em bolus do agente de contraste. Pode ser
constituida por tecido maligno, benigno ou normal, mas ndo deve ser provavelmente, um cisto, hematoma ou outra lesdo ndo
vascular.

Como a varredura ndo opacificada pode proporcionar uma informacdo diagnéstica adequada em pacientes individuais, a
decisdo de utilizar realce pelo uso de contraste, que pode estar associada a um risco ¢ aumento de exposi¢do a radiagdo,
deve ser baseada em cuidadosa avaliagdo dos achados clinicos, outras radiografias e de resultados de imagens de exames de

tomografia computadorizada sem contraste.

Tomografia computadorizada do cranio

Quando usado para realce de imagens de exames de tomografia computadorizada do cranio, Optiray ndo se acumula no tecido
cerebral normal, devido a presenga da barreira hematoencefalica normal. O aumento da absor¢do de raios-X no cérebro
normal ¢ devido a presenga do agente de contraste dentro do pool sanguineo. Uma interrupgéo na barreira hematoencefalica, como
a que ocorre em tumores malignos no cérebro, permite um acumulo de meio de contraste dentro do tecido intersticial
tumoral. Tecidos cerebrais normais adjacentes ndo contém meio de contraste.

O realce maximo do contraste frequentemente ocorre no tecido depois que os niveis picos de iodo no sangue séo atingidos. Uma
demora no realce maximo do contraste pode ocorrer. Imagens diagnosticas com realce do contraste foram obtidas até uma hora apds
a administragdo intravenosa em bolus. Esta demora sugere que o realce do contraste radiografico ¢, pelo menos em parte,
dependente do acimulo do meio de contraste iodado dentro da lesdo e fora do pool sanguineo, embora o mecanismo através do
qual isso ocorra seja desconhecido. O realce radiografico de lesdes ndo tumorais, como malformagdes arteriovenosas e aneurismas,
¢ dependente, provavelmente, do teor de iodo no sangue circulante.

Em pacientes onde ha suspeita ou sabe-se que a barreira hematoencefalica estd rompida, o uso de meio de contraste radiografico
deve ser avaliado com base no risco/ beneficio individual. Entretanto, comparado aos meios i0nicos, os meios ndo iénicos siao
menos toxicos para o sistema nervoso central.

Tomografia computadorizada do corpo

Quando usado para realce de imagens de exames de tomografia computadorizada do corpo (tecido ndo neuroldgico), Optiray se
difunde rapidamente do espago vascular para o extravascular. O aumento na absor¢@o de raios-X estd relacionado ao fluxo
sanguineo, concentragdo do meio de contraste e extragdo do meio de contraste pelos tecidos intersticiais de tumores, desde que nao
existam barreiras.

O realce do contraste ¢ devido as diferengas relativas na difusdo extravascular entre tecidos normais e anormais, completamente
diferente daquela no cérebro.

4.  CONTRAINDICACOES

Optiray ¢ contraindicado em pacientes com reagdes alérgicas ou de hipersensibilidade conhecidas ao ioversol ou a qualquer
componente da féormula do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS

NAO USAR POR VIA INTRATECAL - EFEITOS ADVERSOS GRAVES - ADMINISTRACAO INTRATECAL
INADVERTIDA: Reagdes adversas graves foram relatadas devido a administrag@o inadvertida de meios de contraste iodados por
via intratecal. Essas reagdes adversas graves incluem: Obito, convulsdes, hemorragia cerebral, coma, paralisia, araquinoidite,
insuficiéncia renal aguda, parada cardiaca, crises epilépticas, rabdomiolise, hipertermia e edema cerebral. Especial aten¢do deve
ser dada a fim de garantir que o produto ndo seja aplicado por via intratecal.

Administracio intravascular

Meios de contraste iodados ndo i6nicos inibem a coagulagdo sanguinea, in vitro, em menor grau que os meios de contraste i6nicos.
Coagulagao foi relatada quando o sangue permanece em contato prolongado com seringas contendo meio de contraste ndo ionico.

Eventos tromboembdlicos graves, raramente fatais, responsaveis pela ocorréncia de infarto do miocardio e acidente vascular
cerebral foram reportados durante procedimentos angiograficos tanto com meios de contraste iénicos como ndo i6nicos. Portanto,
técnica meticulosa de administrag@o intravascular ¢ necessaria, particularmente durante procedimentos de exames de angiografia,
para minimizar os eventos tromboembolicos. Numerosos fatores, incluindo duragdo do procedimento, material do cateter e
seringa, estado da doenca subjacente e medicamentos concomitantes podem contribuir para o desenvolvimento de eventos
tromboembolicos. Por estas razdes, técnicas angiograficas meticulosas sdo recomendadas, incluindo atengdo especial na
manipulagido do fio-guia e do cateter, o uso de sistemas multiplos e/ou de torneiras de trés vias (stopcocks), lavagem frequente
do cateter com solugdo salina heparinizada e minimizagdo da duragdo do procedimento. O uso de seringas de plastico ao invés
de seringas de vidro diminui, mas néo elimina a possibilidade de ocorréncia de coagulagdo in vitro.

Reagdes graves ou fatais foram associadas a administragdo de meios radiopacos contendo iodo. E de maxima importancia estar
completamente preparado para tratar qualquer reagdo adversa ao meio de contraste.

Como com qualquer meio de contraste, podem ocorrer sequelas neuroldgicas graves, incluindo paralisia permanente, apos exame
de arteriografia cerebral, arteriografia seletiva espinhal e arteriografia em artérias que suprem a medula espinhal. Uma relagdo
causa/efeito com o meio de contraste ndo foi estabelecida, uma vez que condigdes preexistentes do paciente e técnicas de
procedimento sdo por si so, fatores causadores. A injegdo arterial de um meio de contraste nunca deve ser feita apos a
administragdo de vasopressores, ja que estes potencializam fortemente os efeitos neurologicos.
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Recomenda-se cautela em pacientes com disfungdo renal grave, doenga renal e hepatica combinadas, tireotoxicose grave, mieloma
multiplo, ou antria, particularmente quando grandes doses sdo administradas.

A administra¢@o intravenosa de meios radiopacos contendo iodo ¢ potencialmente perigosa em pacientes com mieloma multiplo ou
outra paraproteinemia, particularmente aquelas com antiria terapeuticamente resistente. Mieloma ocorre mais frequentemente em
pessoas com mais de 40 anos. Entretanto, nem o agente de contraste nem a desidratagdo foram separadamente responsaveis por
causar anuria em pacientes mielomatosos. Especula-se que a combinagdo de ambos pode ser o agente causador. O risco em
pacientes mielomatosos ndo ¢ uma contraindicagdo ao procedimento; entretanto, algumas precaugdes especiais, incluindo a
manuten¢do de hidratagdo normal e monitoragdo cuidadosa ¢ requerida. A desidratagdo parcial na preparagdo destes pacientes para

o0 exame ndo ¢ recomendada, uma vez que isto pode predispor a precipitagdo da proteina do mieloma.

A administragdo de agentes radiopacos a pacientes portadores ou com suspeita de feocromocitoma deve ser feita com extrema
precaugdo. Se, na opinido do médico, os possiveis beneficios de tal procedimento forem maiores que os riscos considerados, o
procedimento deve ser realizado; entretanto, a quantidade administrada de meio radiopaco deve ser mantida a um minimo absoluto.
A pressdo arterial deve ser avaliada durante todo o procedimento e medidas para tratamento de crises hipertensivas devem estar
disponiveis.

Os meios de contraste podem promover o fendmeno de afoigamento em individuos que sdo homozigotos para anemia falciforme,
quando injetados por via intravascular.

Relatos de crise tireotoxica apds a administracdo de agentes de contrastes radiopacos iodados em pacientes com hipotireoidismo ou
com nodulo de tireoide de funcionamento autdnomo, sugerem que este risco adicional deve ser avaliado em tais pacientes, antes do
uso de qualquer meio de contraste.

PRECAUCOES

Procedimentos diagnosticos que envolvam o uso de agentes de contraste iodados por via intravascular devem ser realizados sob a
direcdo de uma pessoa especializada e experiente no procedimento particular a ser executado. Durante tais procedimentos, uma
unidade completa ¢ equipada para emergéncia ou produtos e equipamentos equivalentes, bem como pessoal competente em
reconhecer e tratar reagdes adversas de todo tipo, devem estar sempre disponiveis. Uma vez que a ocorréncia de reagdes tardias
graves ¢ conhecida, um servigo de emergéncia e pessoal especializado devem estar disponiveis durante pelo menos 30 a 60 minutos
depois da administragao.

A desidratacdo preparatéria ¢ perigosa e pode contribuir para a insuficiéncia renal aguda em pacientes com doenga vascular
avangada, pacientes diabéticos e em pacientes ndo diabéticos suscetiveis (frequentemente idosos com doenga renal pré-
existente). Os pacientes devem ser bem hidratados antes e apés a administracio de Optiray.

A possibilidade de ocorréncia de reagdes graves, incluindo risco de morte, choque anafilatico ou reagdes cardiovasculares,
deve ser sempre considerada (ver REACOES ADVERSAS). Um aumento do risco esta associado com a histéria prévia de reacdes
aos meios de contraste, sensibilidade conhecida ao iodo e alergias conhecidas (ex.: asma bronquica, febre do feno e alergia a
alimentos) ou hipersensibilidades.

A ocorréncia de reagdes idiossincraticas graves tem induzido o uso de varios métodos pré-teste. Entretanto, o pré-teste ndo pode
servir de base para prever o aparecimento de reagdes graves, além de ser perigoso para o paciente. Sugere-se, portanto, que o
histérico médico completo, com énfase em alergias e hipersensibilidade, antes da inje¢do de qualquer meio de contraste, pode ser
mais preciso do que o pré-teste na previsio do potencial para reagdes adversas. Uma historia positiva de alergias ou
hipersensibilidade ndo contraindica, arbitrariamente, o uso de um meio de contraste, mas requer cuidados especiais quando este
método de diagndstico for considerado essencial. Pré-medicac@o com corticosteroides e anti-histaminicos pode ser considerada em
tais pacientes para evitar ou minimizar os riscos de reagdes alérgicas. Relatos indicam que estes pré-tratamentos ndo previnem
reagdes graves com risco de morte, mas podem reduzir tanto sua incidéncia como a gravidade.

Anestesia geral pode ser indicada na realizagdo de alguns procedimentos em pacientes selecionados, entretanto, uma maior
incidéncia de reagdes adversas foi relatada nestes pacientes, e pode ser atribuida a falta de habilidade do paciente em identificar
os sintomas adversos ou ao efeito hipotensor da anestesia, que pode prolongar o tempo de circulacdo e aumentar a duragdo da
exposi¢do ao agente de contraste.

Nos procedimentos de angiografia, o risco de deslocamento de placas, de dano ou perfuracdo da parede do vaso deve ser
considerado durante a manipulacdo do cateter e injegdo do meio de contraste. Sdo sugeridas inje¢des de teste para assegurar a
colocagdo adequada do cateter.

Os procedimentos angiograficos devem ser evitados, quando possivel, em pacientes com homocistiniiria, devido ao risco de
inducdo de trombose e embolia.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva devem ser observados durante varias horas ap6s o procedimento para detectar
distirbios hemodinamicos tardios que podem estar relacionados com o aumento transitério da carga osmotica circulante.

O exame de arteriografia seletiva coronariana deve ser realizado somente em pacientes selecionados e naqueles nos quais os
beneficios esperados sobrepdem os riscos do procedimento. Os riscos inerentes do exame de angiocardiografia em pacientes
com enfisema pulmonar crénico devem ser avaliados em relagdo a necessidade de realizagdo do procedimento.

Cuidado extremo ¢é necessario durante a inje¢do do meio de contraste para evitar extravasamento, especialmente em
pacientes com doenga arterial ou venosa grave.
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Informagdes para o paciente:

Pacientes que recebem meios de contraste iodados por via intravenosa devem ser instruidos para:
1. Informar ao médico sobre gravidez.
2. Informar ao médico sobre diabetes, mieloma multiplo, feocromocitoma, anemia falciforme ou doenga tireoidiana
conhecida (ver ADVERTENCIAS).
3. Informar ao médico sobre alergias a drogas, alimentos ou se ocorreu qualquer reagdo em administracdo anterior de corantes
usados para procedimentos de raios-X (ver PRECAUCOES).
4. Informar ao médico sobre outros medicamentos que estd tomando, inclusive medicamentos ndo prescritos.

Carcinogénese, mutagénese e comprometimento da fertilidade.
Nao foram realizados estudos de longo prazo com animais para avaliacdo do potencial carcinogénico da substincia, mas alguns
estudos com animais sugerem que ela ndo ¢ mutagénica e que nao afeta a fertilidade.

Gravidez Categoria B: Nao foram observados efeitos teratogénicos devido ao uso de ioversol em estudos de teratogénese
realizados em animais, no entanto, nio foram realizados estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. E
desconhecido se o ioversol atravessa a barreira placentdria ou atinge os tecidos do feto, entretanto, muitos agentes de contraste
injetadveis atravessam a barreira placentdria em humanos e parecem entrar passivamente nos tecidos do feto. Como estudos de
teratogénese em animais ndo sdo sempre preditivos da resposta em humanos, esta droga deve ser utilizada durante a gravidez
somente quando estritamente necessario. Procedimentos radiograficos envolvem certos riscos relacionados a exposi¢éo do feto.

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

Lactacio: Nao se sabe se o ioversol ¢ excretado no leite humano, entretanto, muitos agentes de contraste injetaveis sdo excretados
inalterados no leite humano. Apesar da ocorréncia de reagdes adversas graves em lactentes ndo estar bem estabelecida, precaugdes
devem ser tomadas quando meios de contraste sdo administrados por via intravascular em mulheres que estejam
amamentando, devido as reagdes adversas potenciais. A interrupgao temporaria da amamentagéo deve ser considerada.

Uso pedidtrico: Em criangas, foram estabelecidas a seguranga e¢ a eficacia de Optiray 350 e Optiray 320 em exames de
angiocardiografia e de Optiray 320 em realce de imagens de exames de tomografia computadorizada de cranio e de corpo e exames
de urografia excretora intravenosa. A seguranga ¢ a eficacia em recém-nascidos ndo foram estabelecidas.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Sintomas como tonturas, sonoléncia, fadiga e disturbios visuais tém sido relatados com Optiray. Os pacientes devem ser
aconselhados a ndo realizar quaisquer atividades que exigem concentragdo e capacidade de reagir adequadamente, tais como
conduzir ou utilizar maquinas, se as reagdes os afetarem.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Toxicidade renal foi relatada em alguns pacientes com disfungdo hepatica que receberam agentes colecistograficos por via oral,
seguido de agentes de contraste por via intravascular. A administragdo de qualquer agente de contraste por via intravascular deve ser
adiada em pacientes que receberam recentemente agentes de contraste colecistograficos. Outras medicagdes ndo devem ser
misturadas com a injegéo de ioversol.

Interacdes com testes laboratoriais

Os resultados de estudos de captagdo de PBI e iodo radioativo, que dependem da estimativa de iodo, ndo refletem exatamente a
fungao da tireoide por até 16 dias apos a administragdo de meio de contraste iodado. Entretanto, os testes de fungao da tireoide que
ndo dependem de estimativa de iodo, como a captag@o de T3 e ensaios de tiroxina (T4) livre ou total, ndo sdo afetados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura inferior a 30°C. Variagdes permitidas entre 15°-30°C. Proteger da luz. O prazo de validade do Optiray é
de 24 meses apos a data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As formulagdes de Optiray sdo solugdes limpidas, incolores a amarelo-palido e ndo contém particulas solidas ndo dissolvidas. Nao
deve ocorrer cristalizagdo em temperatura ambiente.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Como com todo agente de contraste radiopaco, deve-se utilizar a menor dose necessaria para obter uma visualizagdo adequada.
Uma dose menor pode reduzir a possibilidade de ocorréncia de uma reagdo adversa. A maioria dos procedimentos ndo requer
0 uso do volume maximo ou da concentragdo maxima do Optiray. A combina¢do de volume e concentragdo do Optiray a ser
usada deve ser individualizada de acordo com fatores como: idade, peso corporeo, tamanho do vaso e velocidade do fluxo
sanguineo dentro do vaso. Outros fatores como patologias anteriores, grau ¢ extensdo da opacificacdo requerida, estrutura(s) ou
area(s) a ser examinado, processo da possivel patologia que esta afetando o paciente e equipamento e técnicas empregados devem
ser considerados.

E aconselhdvel que agentes de contraste iodados administrados por via intravascular estejam na temperatura ou préximo a
temperatura do corpo quando injetados.

Se durante a administragdo ocorrer uma reagdo adversa, interromper a inje¢do até que a mesma tenha
cessado.
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Os pacientes devem estar bem hidratados antes da administracio do Optiray (ioversol injetavel).

Como com todos os meios de contraste, outros farmacos nido devem ser misturados com a solugdo de ioversol devido ao potencial
de incompatibilidade quimica.

Técnicas estéreis devem ser empregadas em todas as injegdes vasculares envolvendo meios de contraste.

Se for utilizado equipamento ndo descartavel, cuidados especiais devem ser tomados no sentido de prevenir a contaminagdo com
residuos de agentes de limpeza.

A retirada de agentes de contraste de seus frascos deve ser realizada sob estritas condigdes de assepsia, utilizando somente
seringas e dispositivos de transferéncia estéreis. Agentes de contraste transferidos de seus frascos originais devem ser utilizados
imediatamente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso seja detectada a presenga de particulas estranhas ou alteragdo
acentuada da cor, descarte-o. As formulagdes do Optiray sdo fornecidas em frascos de dose Unica. Descartar a porgao ndo utilizada.

Se ocorrer congelamento do frasco ou cristalizagdo do contraste, o frasco e seu contetido devem ser descartados.

Optiray pode ser armazenado em um aquecedor de meio de contraste com ar circulante até 40°C, por até um més. Caso o produto
ndo seja utilizado apds a permanéncia de um més no aquecedor, devera ser destruido. Para periodos maiores do que um més,
armazenar em temperatura inferior a 30°C. No transporte, temperatura permitida entre 15° ¢ 30°C. Nao reprocessar a embalagem
plastica devido a possibilidade de dano da seringa.

Como em qualquer meio de contraste, recipientes de vidro e de plastico devem ser inspecionados antes do uso para assegurar que
quebra ou outros danos ndo ocorreram durante o transporte ¢ manuseio. Todos os recipientes devem ser inspecionados quanto a
integridade do fechamento. Recipientes danificados ndo devem ser usados.

ANGIOGRAFIA GERAL

A visualizagdo do sistema cardiovascular pode ser realizada por qualquer técnica radioldgica aceitavel. Como a angiografia
intravenosa digital por subtracdo (ADS-IV) requer ajustes no método de administragdo, este procedimento estd descrito
separadamente.

Arteriografia Cerebral

Precaucdes Adicionais e Reagdes Adversas: E aconselhdvel extrema cautela em pacientes com arteriosclerose avancada,
hipertensdo grave, descompensagdo cardiaca, senilidade, trombose cerebral recente ou embolia e enxaqueca. As reagdes
cardiovasculares que podem ocorrer com alguma frequéncia sdo bradicardia e aumento ou diminuigdo da pressdo arterial. As
reagdes neuroldgicas que podem ocorrer sdo: convulsdes, sonoléncia, paresia transitéria e distirbios leves da visdo.

Em estudos clinicos controlados de exames de arteriografia cerebral, as reagdes do sistema nervoso central relacionadas com o uso
do Optiray que ocorreram com frequéncia superior a 1%, foram: dor de cabega, bradicardia, flutuagdo da pressdo arterial,
desorientagdo, nausea e vertigem.

Dose e administracdo: Optiray 320 ou Optiray 240 sdo recomendados para esse procedimento. A injecdo usual para
visualizagdo da cardtida ou artérias vertebrais ¢ 2 a 12 ml, podendo ser repetida, se necessario. A inje¢do no arco adrtico para
estudo simultaneo de quatro vasos requer 20 a 50 ml. A dose total do procedimento nao deve ultrapassar 200 ml.

Arteriografia Periférica

Precaucdes adicionais: A artéria a ser injetada deve apresentar pulsacdo. Na presenca de tromboangeite obliterante ou infecgao
ascendente associada com isquemia grave, a angiografia deve ser realizada com extrema cautela.

Dose e administracdo: Optiray 350 ou Optiray 320 sdo recomendados para este procedimento. Os volumes de inje¢@o individuais
para visualizac@o de varias artérias periféricas sao:

Vazio da aorta iliaca .. ...60 ml (variando entre 20 ¢ 90ml)
Iliaca comum, femoral.............40 ml (variagdo entre 10 e 50ml)
Subclavica, braquial................. 20 ml (variagdo entre 15 e 30ml)

Essas doses podem ser repetidas, se necessario. A dose total do procedimento ndo deve exceder 250 ml.

Arteriografia Renal e Visceral e Aortografia

Precaucdes adicionais e efeitos adversos: no exame de aortografia, dependendo da técnica empregada, os riscos deste
procedimento também incluem: lesdo da aorta e 6rgdos vizinhos, pungio pleural, dano renal incluindo infarto e necrose tubular
aguda com oliguria e anuria, hemorragia retroperitoneal pela aproximagdo translombar e lesdo na coluna espinhal e patologias
associadas com a sindrome de mielite transversa.

Sob condi¢des de circulagdo aodrtica mais lenta h4 um aumento da probabilidade da aortografia causar espasmo muscular.
Complicagdes neurologicas sérias ocasionais, incluindo paraplegia também foram relatadas em pacientes com obstrugdo da
aorta iliaca, obstrucdo arterial femoral, compressdo abdominal, hipotensdo, hipertensdo, anestesia espinhal e injecdo de
vasopressores para aumentar o contraste. Nestes pacientes a concentragdo, o volume ¢ o numero de injegdes repetidas do
meio de contraste devem ser mantidos em niveis minimos, com intervalos apropriados entre as inje¢des. A posi¢do do paciente e
da ponta do cateter deve ser cuidadosamente monitorada.

Entrada de grande dose de contraste na artéria renal pode causar, mesmo na auséncia de sintomas, albuminuria, hematuria,
elevagdo da creatinina e nitrogénio ureico. Geralmente, ocorre retorno rapido e completo da fungao.
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Dose e administracdo: Optiray320 ¢ recomendado para exames de arteriografia visceral, renal e aortografia. Os volumes
individuais de inje¢do para visualizagdo da aorta e de varias artérias viscerais s3o os seguintes:

...45 ml (variagdo entre 10 e 80 ml)
....45 ml (variag@o entre 12 e 60 ml)
.45 ml (variag@o entre 15 ¢ 60 ml)
.. 9 ml (variagdo entre 6 e 15 ml)

Artéria mesentérica superior
Artéria mesentérica inferior ou renal.

Essas doses podem ser repetidas, se necessario. A dose total do procedimento ndo deve ultrapassar 250 ml.

Arteriografia Coronariana e Ventriculografia Esquerda

Precaucées adicionais: Os pré-requisitos obrigatorios para o procedimento sdo: pessoal especializado, aparelho de monitoragdo
do ECG e instalagdes adequadas para ressuscitagdo e cardioversdo. Eletrocardiogramas e sinais vitais devem ser rotineiramente
monitorados durante o procedimento.

Reacoes adversas: Em estudos clinicos controlados de arteriografia coronariana com ventriculografia esquerda utilizando Optiray,
nao foram verificadas reagdes do sistema cardiovascular consideradas relacionadas ao uso do contraste e com frequéncia maior que
1%.

Dose e administracdo: Optiray 350 ou Optiray 320 sido recomendados para este procedimento. Os volumes de inje¢do individuais
para visualizagdo das artérias corondrias e do ventriculo esquerdo sao:

Artéria corondria esquerda........... 8 ml (variagdo entre 2 ¢ 10 ml)
Artéria coronaria direita ....0 ml ( variagdo entre 1 e 10 ml)
Ventriculo esquerdo................... 40 ml (variag@o entre 30 ¢ 50 ml)

Essas doses podem ser repetidas, se necessario. A dose total para os procedimentos combinados ndo deve ultrapassar 250 ml.
Quando grandes volumes individuais sdo administrados, como na ventriculografia e aortografia, sugere-se um intervalo de varios
minutos entre cada inje¢do para permitir o abrandamento de qualquer disttrbio hemodinamico.

Angiocardiografia Pedidtrica

Precaucées adicionais: Os pré-requisitos obrigatorios para o procedimento sdo: pessoal especializado, aparelho de monitoragdo
do ECG e instalagdes adequadas para ressuscitagdo e cardioversdo imediatas. Eletrocardiogramas e sinais vitais devem ser
rotineiramente monitorados durante o procedimento. Pacientes pediatricos com maior risco de sofrer eventos adversos durante a
administragdo do meio de contraste incluem aqueles com asma, sensibilidade a medicacdo e/ou alérgenos, insuficiéncia cardiaca
congestiva, creatinina sérica maior que 1,5 mg/dl, ou aqueles com menos de 12 meses de idade.

Dose e administracdo: Optiray 350 ou Optiray 320 sdo recomendados para este procedimento. Para uma tinica inje¢@o ventricular
de Optiray 350 ou Optiray 320, a dose usual ¢ 1,25 ml/kg, com variagdo de 1 ml/kg a 1,5 ml/kg. Quando multiplas injecdes sdo
aplicadas, a dose total administrada ndo deve exceder 5 ml/kg até um volume total de 250 ml.

Venografia

Precaucdes adicionais: Cuidados especiais sdo requeridos quando a venografia é realizada em pacientes com suspeita de
trombose, flebite, doenga isquémica grave, infec¢@o local ou sistema venoso totalmente obstruido. Com a finalidade de diminuir o
extravasamento durante a inje¢@o, ¢ recomendada a observagao por fluoroscopia.

Dose e administracdo: Optiray 240, Optiray 320 ou Optiray 350 sdo recomendados para este procedimento. A dose usual ¢ 50 a
100 ml por extremidade, com volumes maiores ou menores indicados em alguns casos. A dose ndo deve exceder 250 ml.

Apos o procedimento, o sistema venoso deve ser lavado com solugdo de cloreto de sodio injetavel ou dextrose a 5% em agua.
Massagem e elevagdo dos membros sdo Uteis para eliminar o meio de contraste das extremidades.

TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA
Optiray 350, Optiray 320 ou Optiray 240 sdo recomendados para exames de tomografia computadorizada do cranio e do corpo.

Imagem por exames de tomografia computadorizada do cranio

Tumores: Optiray pode ser usado para investigar a presenca e a extensdo de patologias com certas malignidades como
gliomas, incluindo gliomas malignos, glioblastomas, astrocitomas, oligodendrogliomas e gangliomas, ependimomas,
meduloblastomas, meningiomas, neuromas, pinealomas, adenomas da hipofise, craniofaringiomas, germinomas e lesdes
metastaticas. O beneficio do realce do contraste para investigagdo do espago retrobulbar e em casos de glioma infiltrativo ou de grau
baixo ndo foi demonstrado. Em casos onde as lesdes estdo calcificadas ha menor probabilidade de realce. Apos tratamento, os
tumores podem mostrar realce diminuido ou ausente. A opacificagdo da vermis inferior apds a administragdo do meio de contraste
resultou em diagnoéstico falso-positivo em varios estudos normais.

Condicdes niio neoplasicas: Optiray pode beneficiar o realce de lesdes ndo neoplasicas. Infartos cerebrais de inicio recente podem
ser melhor visualizados com o realce do contraste, enquanto alguns infartos sdo obscurecidos quando o meio de contraste ¢
utilizado. O uso de meios de contraste iodados resulta em realce do contraste em cerca de 60% dos infartos cerebrais estudados, de
uma a quatro semanas apos o aparecimento dos sintomas.

Sitios ativos de infecgdo também podem ser realgados apds a administragdo de meio de contraste.

Malformagdes arteriovenosas e aneurismas serdo opacificados com contraste. No caso destas lesdes vasculares, o realce ¢
dependente, provavelmente, do teor de iodo no pool sanguineo. Hematomas e sangramentos intraparenquimatosos raramente
mostram realce de contraste. Entretanto, em casos de codgulos intraparenquimatosos, para os quais ndo ha explicagdo clinica
6bvia, a administragdo de meios de contraste pode auxiliar no esclarecimento da possibilidade de malformacdo arteriovenosa
associada.

Dose e administracio:

Adultos: em adultos a dose usual é 50 a 150 ml de Optiray 350 ou Optiray 320 ou 100 a 250 ml de Optiray 240. O exame pode ser
realizado logo apo6s a administragdo intravenosa. A dose ndo deve exceder 150 ml de Optiray 350 ou Optiray 320 ou 250 ml de
Optiray 240.

Criangas: a dose recomendada ¢ de 1 ml/kg a 3 ml/kg de Optiray 320.
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Imagem por exames de tomografia computadorizada do Corpo

Optiray pode ser utilizado para realce de imagens de exames de tomografia computadorizada para deteccdo e avaliagdo de
lesdes no figado, pancreas, rins, aorta, mediastino, pelve, cavidade abdominal e espago retroperitoneal.

O realce de imagens de exames de tomografia computadorizada com Optiray pode se benéfico em estabelecer o diagnostico de
certas lesdes nestes sitios com garantia maior do que ¢ possivel com a TC isolada. Em outros casos, o agente de contraste pode
permitir a visualizagdo de lesdes ndo vistas com a TC isolada (ex.: tumores extensos) ou pode auxiliar a definir lesdes suspeitas
identificadas com TC sem o uso de meio de contraste. (ex.: cisto pancreatico).

Dose e administracio: Adultos: Optiray 350, Optiray 320 ou Optiray 240 podem ser administrados por inje¢do em bolus, infusdo
rapida ou uma combinagio de ambos. As doses usuais estdo resumidas na tabela a seguir:

Injecdo em bolus Infusdo
Optiray 350 25a75ml 50a 150 ml
Optiray 320 25a75ml 50a 150 ml
Optiray 240 35a 100 ml 702200 ml

A dose ndo deve exceder 150 ml de Optiray 350 ou de Optiray 320 ou 250 ml de Optiray 240.
Criangas: a dose recomendada ¢ de 1 ml/kg a 3 ml/kg de Optiray 320, com uma dose usual de 2 ml/kg.

ANGIOGRAFIA INTRAVENOSA DIGITAL POR SUBTRACAO (ADS-IV)

A angiografia intravenosa digital por subtragdo (ADS-IV) é uma modalidade radiografica que fornece imagens dinamicas do
sistema arterial apos injecdo intravenosa do meio de contraste iodado, através do uso de intensificador de imagens, realce do
contraste iodado e do processamento digital da imagem. A subtragdo das imagens obtidas antes e durante a “primeira
passagem arterial” do meio de contraste injetado produz imagens que sdo destituidas de ossos e tecidos moles.

A ADS-IV ¢ mais frequentemente usada para examinar o coragdo, enxertos de by-pass coronariano, artérias pulmonares,
artérias da circulagdo braquiocefalica, arco adrtico, a aorta abdominal e suas ramificagdes maiores, a artéria iliaca e as artérias das
extremidades.

Preparacio do paciente

Nao ¢ requerida nenhuma preparagdo especial do paciente para a ADS-IV, entretanto, ¢ aconselhavel que os pacientes estejam
bem hidratados antes do exame.

Precaucdes

Em adicdo as precaucgdes gerais previamente descritas, os riscos associados com a ADS-IV sdo usualmente os mesmos que
acompanham o procedimento de cateterismo e incluem injegdes intramurais, dissec¢do de vasos e extravasamento para o tecido. O
risco potencial pode ser reduzido quando pequenas inje¢des de teste do meio de contraste sdo feitas sob observagdo fluoroscopica
para assegurar que a ponta do cateter esteja corretamente posicionada e, no caso de localizagdo periférica, que a veia seja de tamanho
adequado.

Movimentos do paciente, incluindo respiragdo e degluti¢do, podem resultar em erro de registro levando a degradagdo da imagem e
produzindo um estudo ndo passivel de diagnostico.

Dose

Optiray 350 pode ser injetado na via central, na veia cava superior ou inferior ou atrio direito, ou perifericamente em veia
antecubital.

Para injecdes centrais, os cateteres devem ser introduzidos na fossa antecubital, tanto na veia cefalica como na basilica, ou na perna,
na veia femoral, e avangando para o segmento distal da veia cava correspondente. Para inje¢do periférica, o cateter ¢ introduzido
na fossa antecubital em veias do bragco de tamanho apropriado. Com a finalidade de reduzir o potencial de extravasamento
durante a injecdo periférica, um cateter plastico de aproximadamente 20 cm de comprimento ¢ de calibre apropriado deve ser
utilizado.

Dependendo da area a ser examinada, a dose usual varia de 30 a 50 ml. As inje¢des podem ser repetidas conforme
necessario. A dose total do procedimento ndo deve exceder 250 ml.

A velocidade da inje¢do varia de acordo com o sitio de localizagdo do cateter plastico e com o tamanho do acesso venoso.
Injegdes com cateter central sdo geralmente feitas com velocidade variando entre 10 a 30 ml/segundo. As inje¢des periféricas
sdo realizadas, geralmente, na velocidade de 12 a 20 ml/segundo. Como o meio de contraste pode permanecer na veia do brago
por um periodo prolongado de tempo, ¢ recomendado lavar a veia imediatamente com um volume apropriado (20 a 25 ml) de
cloreto de sodio injetavel ou dextrose a 5% em agua.

UROGRAFIA INTRAVENOSA

Dose e administrac¢do: Optiray 350, Optiray 320 ou Optiray 240 sdo recomendados para exames de urografia excretora de rotina
e de doses altas. A desidratagdo preparatoria é perigosa e pode contribuir para insuficiéncia renal aguda (ver PRECAUCOES).
Adultos: a dose usual para exames de urografia excretora de rotina em adultos ¢ 50 a 75 ml de Optiray 350, Optiray 320 ou 75 a
100 ml de Optiray 240. Doses maiores podem ser indicadas para obter melhores resultados quando ¢ esperada uma visualizagdo
ruim (ex.: pacientes idosos ou pacientes com disfun¢do renal). Nestes pacientes, uma urografia de dose alta pode ser preferivel,
utilizando Optiray 350 na dose de 1,4 ml/kg (maximo de 140 ml), Optiray 320 na dose de 1,5 a 2 ml/kg (maximo de 150 ml) ou
Optiray 240 na dose de 2 ml/kg (maximo de 200 ml).

Criancas: Optiray 320 na dose de 0,5 ml’kg a 3 ml/kg de peso corpéreo produz uma opacificagdo diagnostica do trato excretor
urindrio. A dose usual para criangas ¢ de 1 ml/kg a 1,5 ml/kg. A dose para criangas deve ser administrada em propor¢do a
idade e ao peso corporeo. A dose total administrada ndo deve exceder 3 ml/kg.

9. REACOES ADVERSAS
As reagdes adversas apos o uso de Optiray sdo usualmente leves a moderadas, de curta duragdo e se resolvem espontancamente

(sem tratamento). Entretanto, reagdes graves, com risco de morte ¢ fatais, geralmente de origem cardiovascular, foram associadas
com a administragdo de meios de contraste iodados.
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As injegoes de meio de contraste sdo frequentemente associadas com sensagdes de calor e dor. Em estudos clinicos controlados,
duplo- cegos, significativamente menos sensagoes de calor e dor foram associadas com a inje¢do de Optiray que com iotalamato de
meglumina, diatrizoato de meglumina e diatrizoato de sédio.

Quando Optiray foi usado em estudos clinicos duplo-cegos em arteriografia coronariana e ventriculografia, ocorreram alteragdes
hemodinamicas e eletrocardiograficas com menos frequéncia e severidade com a injecdo de ioversol do que com diatrizoato de
meglumina e diatrizoato de sodio.

Apos inje¢@o na artéria corondria e no ventriculo esquerdo, os pardmetros eletrocardiograficos foram menos afetados com Optiray
do que com inje¢do de diatrizoato de meglumina e diatrizoato de sédio. Esses parametros incluiram bradicardia, taquicardia,
amplitude da onda- T, depressdo ST e elevagao ST.

Optiray também mostrou causar menos alteragdes na fungdo cardiaca e na pressdo arterial do que os meios i6nicos convencionais,
incluindo débito cardiaco, pressdo sistolica ventricular esquerda e pressdo diastolica final, pressdo sistolica ventricular direita e
pressdo sistolica da artéria pulmonar e decréscimo na pressao sanguinea sistolica e diastdlica.

Reagdes de hipersensibilidade sistémica, graves, com risco de morte, tais como rash com eosinofilia e sintomas sistémicos foram
relatadas em pacientes que receberam Optiray. Manifestagdes de hipersensibilidade imediatas ou tardias, tais como, febre ou
linfadenopatia, podem estar presentes mesmo se o rash ndo for evidente. Se tais sinais ou sintomas estiverem presentes os pacientes
devem ser avaliados imediatamente.

A tabela descrita a seguir, de incidéncia de reagdes ¢ baseada em ensaios clinicos com formula¢des do Optiray em 2.098 pacientes.
Esta lista inclui todas as reagdes adversas que foram coincidentes com a administragdo de ioversol, independentemente de serem
atribuidas diretamente ao uso do contraste ou ao procedimento. As reagdes estdo listadas por sistema orgénico e em ordem
decrescente de ocorréncia. Reagdes significantemente mais graves estdo listadas antes das outras em um sistema independente da
frequéncia.

Incidéncia de ocorréncia de reacdes adversas:

Frequéncia

Possiveis efeitos adversos

Comum ou frequente (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

Néusea, dor de cabeca

Frequéncia nio conhecida <1% (valores de frequéncia ndo
podem ser precisados a partir dos dados disponiveis).

Angina pectoris, hipotensdo, flutuagdo da pressdo arterial,
espasmo arterial, bradicardia, defeito de condugdo, falso

aneurisma, hipertensdo, arritmia transitoria, trauma vascular,
vOmito, boca seca, infarto cerebral, visdo turva, vertigem,
alucinagdes  visuais, reagdo  vasovagal, desorientagio,
parestesia, disfasia, espasmo muscular, sincope, edema de
laringe, edema pulmonar, espirro, congestdo, tosse, respiragdo
encurtada, hipoxia, edema periorbital, urticaria, prurido, edema
facial, rubor, eritema, extravasamento, hematoma, calaftrios,
gosto ruim, dor generalizada, cdlica renal, febre, politria,
retengdo urindria.

Independente do meio de contraste utilizado, a incidéncia geral de reacdes adversas graves ¢ maior em arteriografia coronariana
do que em outros procedimentos.

Descompensagdo cardiaca, arritmias graves, isquemia miocardica ou infarto do miocardio podem ocorrer durante a arteriografia
coronaria e a ventriculografia esquerda.

Pacientes pediatricos: em ensaios clinicos controlados envolvendo 159 pacientes pediatricos submetidos a angiocardiografia
pediatrica, tomografia computadorizada com realce de imagem por contraste do cranio e corpo e urografia excretora intravenosa,
as reagdes adversas relatadas foram febre (1,3%), ndusea (0,6%), espasmo muscular (0,6%) e mudangas de pressdo do ventriculo
esquerdo (0,6%).

Reagdes adversas gerais a meios de contraste

As reagdes adversas a seguir sdo possiveis com a administragdo parenteral de qualquer meio de contraste iodado. Ocorreram
reagdes graves com risco de morte e fatais, geralmente de origem cardiovascular. A maioria dos casos de 6bito ocorre durante a
inje¢do ou 5 a 10 minutos apds a administragdo do contraste, tendo como principal caracteristica a parada cardiaca, com doenga
cardiovascular como principal fator agravante. Ha registros isolados na literatura de colapso hipotensivo e choque. Com base na
literatura clinica, a incidéncia de 6bitos devido a administragdo de agentes de contraste iodado convencionais varia de 6,6 por
milhdo (0,00066%) a 1 em 10.000 pacientes (0,01%).

A incidéncia de reacdes adversas devido ao uso de meios de contraste em pacientes com histérico de alergia ¢ duas vezes maior do
que na populag@o em geral. Pacientes com historia de reag@o prévia a meios de contraste sdo trés vezes mais suscetiveis que outros
pacientes, entretanto, a sensibilidade aos meios de contraste ndo parece aumentar com a repeti¢do dos exames.

Reagdes adversas a meios de contraste injetaveis estdo divididas em duas categorias: reagdes quimiotoxicas e reagdes
idiossincraticas. Reagdes quimiotdxicas resultam das propriedades fisico-quimicas do meio de contraste, da dose e da
velocidade de injegdo. Todos os distiirbios hemodindmicos e danos a 6rgdos ou vasos perfusionados pelo meio de contraste estdo
incluidos nesta categoria.

Reagdes idiossincraticas incluem todas as demais reagdes e ocorrem com maior frequéncia em pacientes com 20 a 40 anos de
idade. Reagdes idiossincraticas podem ou ndo ser dependentes da dose, da velocidade da injecdo, do modo de aplicar e do
procedimento radiografico. As reagdes idiossincraticas podem ser subdivididas em leves, intermediarias e graves. As reagdes leves
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sdo autolimitadas e tém curta duracao; as reagdes graves podem ameagar a vida e o tratamento é urgente e obrigatorio.

Em adi¢@o as reagdes adversas ao ioversol relatadas, as reagdes adversas a seguir foram relatadas com o uso de outros
agentes de contraste e s3o possiveis com qualquer agente de contraste iodado soliivel em agua.

Reacoes neurolégicas: convulsdo, afasia, paralisia, perda de campo visual, geralmente passageira, mas pode ser permanente,
coma e obito.

Reacgdes cardiovasculares: edema angioneurdtico, edema periférico, vasodilatagdo, trombose e, raramente, tromboflebite,
coagulacdo intravenosa disseminada e choque.

Reacdes cutaneas: rash maculopapular, sintomas conjuntivais, equimose e necrose tecidual.

Reacoes respiratorias: asfixia, dispneia, dificuldade de respiragdo que pode ser uma manifestagdo inicial de reagdes mais
graves e menos frequentes incluindo crise asmatica, laringoespasmo e broncospasmo, edema pulmonar, apneia e cianose.
Raramente este tipo de reagdo alérgica pode progredir para choque anafilatico com perda da consciéncia, coma, distirbios
cardiovasculares graves e morte.

Reacdes endocrinas: Testes de fungdo da tireoide indicativos de hipotireoidismo ou supressdo transitoria da tireoide foram
relatados incomumente ap6s a administragdo de meio de contraste iodado em pacientes adultos e pediatricos, incluindo neonatos.
Alguns pacientes foram tratados para hipotireoidismo.

Reacdes diversas: hipertermia, anfiria temporaria ou outras nefropatias.

Outras reagdes também podem ocorrer com o uso de qualquer agente de contraste como consequéncia do procedimento, incluindo
hemorragia ou pseudoaneurismas no local da pungéo, paralisia do plexo braquial apds inje¢des na artéria axilar, dor no peito,
infarto do miocardio e alteragdes passageiras em exames laboratoriais hepatorrenais. Trombose arterial, deslocamento de placas
arteriais, trombose venosa, dissecgdo de vasos coronarianos e parada sinusal transitoria sdo complicagdes raras.

Experiéncia pés-comercializaciao

As seguintes reagdes adversas ao medicamento foram relatadas durante o uso apds a aprovagdo de Optiray. Uma vez que essas
reacdes foram relatadas voluntariamente a partir de uma populagdo de tamanho incerto, ndo é sempre possivel estimar uma
frequéncia confiavel:

Distarbios da pele e tecido subcutdneo: pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA), eritema multiforme, reagdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos.

Em casos de eventos adversos, .n_otiﬁé[ue ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os efeitos adversos da superdosagem ameagam a vida e afetam principalmente os sistemas cardiovascular e respiratorio. O
tratamento da superdosagem consiste basicamente em dar suporte para todas as fungdes vitais e pronta institui¢ao de terapia
sintomatica.

O ioversol ndo se liga as proteinas plasmaticas ou séricas e &, portanto, dialisavel.

Os valores de LDs, (gramas de iodo/Kg) para ioversol IV em animais foram: 17 (camundongos) e 15 (ratos).

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre como proceder.
MS 1.1398.0030
Farm. Resp.: Thiago C. Lino de Souza - CRF-SP n° 95.892

Optiray® Frascos

Fabricado por:

Liebel-Flarsheim Company LLC - Raleigh, NC - EUA

ou

Fabricado por:

Guerbet Produtos Radiolégicos Ltda. - Rio de Janeiro, RJ — Brasil

Optiray® Seringas
Fabricado por:
Liebel-Flarsheim Company LLC - Raleigh, NC — EUA

Importado e Registrado por:

Guerbet Imagem do Brasil Ltda.

Rua Catequese, no 227, conjuntos 11, 12, 13 ¢ 14
CEP: 05502-020 - Sao Paulo/SP

CNPJ: 30.153.811/0001-93

Venda sob prescrigdo médica. Uso restrito a hospitais e clinicas especializadas.

A
o
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notifica¢do que altera bula

Dados das alteracgées de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versoes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10458-MED. NOVO Contraindicagdes; Todas as apresentagdes
01/07/2014 0517027/14-3 — Inclusdo inicial de adverténcias e VP/VP citadas no iten}
7 7027/ texto de bula — RDC precaugdes; /VPS “APRESENTACOES”
60/12 ipterac()es
medicamentosas;
10451-Notificagdo de Somente ajustes Todas as apresentagdes
01/07/2014 0519041/14-0 | alteragdo de texto de ortograficos sem VP/VPS citadas no item
bula— RDC 60/12 alteragio de “APRESENTACOES”
conteudo.
10451-Notificacdo de Somente ajustes Todas as apresentagdes
29/10/2014 0972423/14-1 | alteragdo de texto de ortograficos sem VP/VPS citadas no item
[ 2
bula — RDC 60/12 alteracio de APRESENTACOES
contetdo.
10451-Notificacdo de Precaugdes e Todas as apresentagdes
14/08/2015 0722405/15-2 alteragdo de texto de adverténcias; VP/VPS citadas no item
bula — RDC 60/12 Dizeres legais. “APRESENTACOES”
7158 —
MEDICAMENTOS
12/09/2017 E INS.
1953054/17-4  |[FARMACEUTICOS 11/10/2017
. N (Alteragdo na AFE) —
10451-Notificagdo de IMPORTADORA — Todas as apresentagdes
06/12/2018 1152784/18-6 alteragdo de texto de Razio social. Di lecai VP/VPS citadas no item
bula— RDC 60/12 7162 - AFE - 1zeres fegas “APRESENTACOES”
ALTERACAO -
18/07/2018 0579215/18-1 | MEDICAMENTOS | 31/10/2018
E INSUMOS
FARMACEUTICOS
- IMPORTADORA —
Endereco Matri
1337 -
25/03/2019 0266355/19-4 MEDICAMENTO 24/04/2019 -
. - NOVO - Solicitagao Composi¢io
10451-Notificagdo de de Corregéo de Todas as apresentagdes
20//05/2019 0444388/19-8 alterac@o de texto de Dados na Base VP/VPS citadas no item
bula — RDC 60/12 “APRESENTACOES”
Eventos Adversos —
N/A N/A N/A N/A Atualizagdo frase de
“NOTIVISA” para
“VIGIMED”
- = 7115 - AFE/AE -
10451-Notificagdo de ALTERACAO - Todas as apresentagdes
11/09/2019 2147636/19-5 alteragdo de texto de 04/09/2019 2111379/19-3 RESPONSAVEL 04/09/2019 Di lecai VP/VPS citadas no item
bula - RDC 60/12 TECNICO eeres fegars “APRESENTACOES”
(AUTOMATICO)
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10451-Notificagado de
10/12/2019 alteragdo de texto de
bula — RDC 60/12

27/05/2019

0473056/19-9

11041 - RDC
73/2016 - NOVO -
Inclusdo de local de

fabricagdo de
medicamento estéril

09/12/2019

Dizeres legais

VP/VPS

Todas as apresentacdes
citadas no item
“APRESENTACOES”
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09/03/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA
CNPJ

30.153.811/0001-93
Enderego Completo

RUA CATEQUESE 227 CONJ 11 12 13 14 EDIF METRO OFFICE - BUTANTA CEP: 05.502-020 - SAO
PAULO/SP
Telefone

(11) 2394-6530
Responsavel Técnico

THIAGO CAMPOS LINO DE SOUZA
Responsavel Legal

FABIO HIDE SHIGEHARA

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.01.398-1
Data do Cadastro

02/06/1987
Situagao

N° do Processo

25001.008557/77
Cadastro

1 - Medicamento
Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Exportar

¢ Medicamento

Importar

¢ Medicamento

et Tk nstiftasGivids sRAHBER R4 OSBRI NG855777/2cnpj=30153811000193 112



09/03/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Empresa Linhas de Certificagao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagao Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacao Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

Documento autenticado por: Vanderlei Aimeida Veloso
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L1 ~ ,
@ VIGILANCIA EM SAUDE
PREFEITURA DE Prefeitura Municipal de SAO PAULO
PAULO

SAUDE

LICENCA DE FUNCIONAMENTO - VIGILANCIA SANITARIA

N°CMmvs: 355030801-469-222419-1-4 DATA DE VALIDADE: 12/11/2021

N° PROCESSO:

N° PROTOCOLO: 6018.2020/0000706-8 Data do Protocolo: 07/01/2020
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

. COMERCIO ATACADISTA DE DIVERSAS CLASSES DE
AGRUPAMENTO: PRODUTOS

4693-1/00 COMERCIO ATACADISTA DE MERCADORIAS EM GERAL, SEM PREDOMINANCIA

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE:  he'A| IMENTOS OU DE INSUMOS AGROPECUARIOS

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO
DETALHE:

RAZAO SOCIAL: GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA

CNPJ / CPF: 30.153.811/0001-93

LOGRADOURO: Rua CATEQUESE NUMERO: 227
COMPLEMENTO: CJ 11;12;13 E 14 EDIFICIO METRO OFFICE

BAIRRO: BUTANTA

MUNICIPIO: SAO PAULO

CEP: 05502-020 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: FABIO HIDE SHIGEHARA

CPF: 24649266807 CONSELHO REGIONAL: n/a
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:

RESPONSAVEL TECNICO: THIAGO CAMPOS LINO DE SOUZA

CPF: 08486330670 CONSELHO REGIONAL: CrRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 95892 UF: sp

Documento autenticado por: Vanderlei Alimeida Veloso
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LICENCA DE FUNCIONAMENTO - VIGILANCIA SANITARIA
NecMvs: 355030801-469-222419-1-4 DATA DE VALIDADE: 12/11/2021

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
MEDICAMENTO
DISTRIBUIR

EXPORTAR
IMPORTAR

PRODUTOS PARA SAUDE
DISTRIBUIR

EXPORTAR
IMPORTAR

CATEGORIA:
ACESSORIOS
EQUIPAMENTOS
MATERIAL OU ARTIGO DESCARTAVEL
OUTROS CORRELATOS

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE SAO PAULO

CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAGAO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVIGOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

SA0 PAULO 23/01/2020
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagdo: 1580142169942

A autenticidade deste documento deverad ser confirmada na padgina do Sistema de Informagdo em Vigilancia
Sanitédria, no enderego: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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Ministério da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizacio, Gestio e Governo Digital

Secretaria de Gestao

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF
Declaracgio
Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentacio registrada no SICAF, que a

situagdo do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 30.153.811/0004-36

Razio Social: GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA

Nome Fantasia:

Situa¢io do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 22/08/2020

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Piblico": Nada Consta

Niveis cadastrados:

I - Credenciamento
IT - Habilitagio Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 19/12/2020

FGTS Validade: 05/07/2020

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 18/10/2020
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 22/05/2020

Receita Municipal Validade: 14/06/2020

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 31/05/2020

Emitido em: 14/05/2020 11:31 1 de 1
azipm '88.625.661-15 Nome: VANDERLEI ALMEIDA VELOSO

Documento-autenticado. po¥: \andereiAlmeida-\/elese

Selo digital de seguranca: 2020-MFAL-HWDT-DRMD-DYVQ.




Ministério da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizacio, Gestio e Governo Digital

Secretaria de Gestao

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relatério Nivel I - Credenciamento

Dados do Fornecedor

CNPJ: 30.153.811/0004-36

Razio Social: GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA

Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 22/08/2020

Dados do Nivel

Situacio do Nivel: Cadastrado

Dados do Fornecedor

Porte da Empresa: Demais

Inscri¢io Estadual: 373189045113 Inscri¢do Municipal: 31387

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

Capital Social: R$ 0,00 Data de Abertura da Empresa: ~ 10/11/2017
CNAE Primario: 4644-3/01 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS

DE USO HUMANO )
CNAE Secundério 1:  3312-1/03 - MANUTENGAO E REPARACAO DE APARELHOS

CNAE Secundario 2: 4645-1/01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS
CNAE Secundario 3: 4664-8/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E
CNAE Secundario 4: 4693-1/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MERCADORIAS EM GERAL,
CNAE Secundario 5: 6203-1/00 - DESENVOLVIMENTO E LICENCIAMENTO DE PROGRAMAS

Dados para Contato

CEP: 06.696-060

Endereco: AVENIDA PORTUGAL, 1100 - PARTE - Cé64 - ITAQUI
Municipio / UF: Itapevi / Sdo Paulo

Telefone: (11) 23946656 Telefone: (11) 23946650
Email: FLAVIA.ARIANE@GUERBET.COM

Dados do Responsavel pelo Cadastro

CPF: 394.566.158-71

Nome: MARIANA RAMOS MARCILIO

Carteira de Identidade: 36322244 Orgio Expedidor: SSP/SP
Data de Expedicio: 18/03/2015 Data de Nascimento: 26/01/1992
E-mail: mariana.marcilio@guerbet.com

o "'.,.n:l'-: 1%%&6,4@5;6243@90r1\154c%nei Almeida Veloso 1 de
SaTE 18816251664 stGranca eiEAVANNDRREFVALMEIDA VELOSO




Relatorio Nivel I - Credenciamento

Socios / Administradores
Dados do S6cio/Administrador 1

CNPJ: 05.719.857/0001-80 Participagdo Societaria:  99,99%
Nome: GUERBET S.A.

Data Abertura Empresa: 25/06/2003

CEP:

Endereco: NAO INFORMADO

Municipio / UF:

Telefone:

Email:

Dados do S6cio/Administrador 2

CNPJ: 42.180.406/0001-43 Participagio Societaria:  0,01%

Nome: GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LIMITADA

Data Abertura Empresa: 26/12/1972

CEP: 22.710-568

Enderego: RUA ANDRE ROCHA, 3000 - TAQUARA

Municipio / UF: Rio de Janeiro / Rio de Janeiro

Telefone: (11) 23946650 Telefone: (21) 24449913
Email: EDSON.TORQUATO@GUERBET.COM

Dados do S6cio/Administrador 3

CPE: 246.492.668-07
Nome: FABIO HIDE SHIGEHARA
Carteira de Identidade: 243616946 Orgio Expedidor: SSP/SP
Data de Expedicio: 23/08/2019 Data de Nascimento: 14/11/1975
Filiacio Materna: CLARICE MITIKO SHIGEHARA
Estado Civil: Casado(a)
Dados do Cénjuge/Companheiro(a)
Estrangeiro: Nio CPF: 330.924.888-73
Nome: LILIAN DOS SANTOS KANEMATSU
Carteira de Identidade: 408905748 Orgio Expedidor: ssp/sp
Data de Expedicio: 16/11/2000
CEP: 04.565-001
Endereco: RUA FLORIDA, 1901 - 291FM - CIDADE MONCOES
Municipio / UF: Sao Paulo / Sio Paulo
Telefone: (11) 00000000
Email: Fabio.Ferreira@guerbet.com

o "'.,.n:l'-: i%&u&ierltéAQe’iyégéggporl\légc%rlei Almeida Veloso 2 de
SaTE 18816251664 stGranca eiEAVANNDRREFVALMEIDA VELOSO




Relatorio Nivel I - Credenciamento

Dirigentes
Dados do Dirigente 1
CPE: 246.492.668-07
Nome: FABIO HIDE SHIGEHARA
Carteira de Identidade: 243616946 Orgio Expedidor: SSP/SP
Data de Expedic¢io: 23/08/2019 Data de Nascimento: 14/11/1975
Filiagio Materna: CLARICE MITIKO SHIGEHARA
Estado Civil: Casado(a)
Dados do Coénjuge/Companheiro(a)
Estrangeiro: Nio CPF: 330.924.888-73
Nome: LILIAN DOS SANTOS KANEMATSU
Carteira de Identidade: 408905748 Orgio Expedidor: ssp/sp
Data de Expedicao: 16/11/2000
CEP: 04.565-001
Endereco: RUA FLORIDA, 1901 - 291FM - CIDADE MONCOES
Municipio / UF: Sao Paulo / Sio Paulo
Telefone: (11) 00000000
Email: Fabio.Ferreira@guerbet.com

Linhas de Fornecimento

Materiais

6505 - DROGAS E MEDICAMENTOS

6640 - EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE LABORATORIO

o "'.,.n:l'-: i%&u&ierltéAQe’iyégéggporl\légc%rlei Almeida Veloso
SaTE 18816251664 stGranca eiEAVANNDRREFVALMEIDA VELOSO




v'5  JUCESP PROTOGCOLO
5 2.182.000/19-7
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GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA.

CNPJ/MF 30.153.811/0001-93
NIRE 35.213.059.982

357 ALTERAGAO DO CONTRATO SOCIAL
Pelo presente instrumento particular,

GUERBET S.A, sociedade devidamente constituida e validamente existente
conforme as leis da Franca, com sede na 15, Rue des Vanesses, 93420, Villepinte,
Franga, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 05.719.857/0001-80 (“GUERBET"), neste ato
representada por seu procurador, o Sr. FABIO HIDE SHIGEHARA, brasileiro, casado,
economista, portador da Cédula de Identidade RG n° 24.361.694-4 SSP/SP e inscrito
no CPF/MF sob o n° 246.492.668-07, residente e domiciliado no Municipio de Sd&o
Paulo, Estado de Sa@o Paulo, com endereco comercial na Rua Catequese, n° 227,
Conjuntos 11, 12, 13 e 14 do Edificio Metro Office, Butantd, CEP 05502-020; e

GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LIMITADA. sociedade empresdria limitada
brasileira, com sede no Municipio do Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro, na
Rua André Rocha, n° 3.000, Jacarepagud, CEP 22710-568, inscrita no CNPJ/MF sob
0 Nn® 42.180.406/0001-43 (“GUERBET BRASIL"), neste ato representada por seu Diretor
Geral, o Sr. ANTONIO ROBERTO DE GODOY FILHO, brasileiro, divorciado, bacharel
em ciéncias da computagdo, portador da Cédula de Identidade RG N°®24.454.688-
5 SSP-SP e inscrito no CPF/MF sob o n° 263.376.788-50, residente e domiciliado no
Municipio de S&o Paulo, Estado de S&o Paulo, com endere¢o comercial na Rua
Catfequese, n° 227, Conjuntos 11, 12, 13 e 14 do Edificio Metro Office, Butantd, CEP
05502-020 (GUERBET ¢ GUERBET BRASIL conjuntamente denominadas "Sécias”),

unicas sécias, representando a totalidade do capital social da GUERBET IMAGEM
DO BRASIL LTDA., sociedade empresdria limitada, com sede no Municipio de S&o
Paulo, Estado de S@o Paulo Rua Catequese, n°® 227, Conjuntos 11, 12, 13 e 14 do
Edificio Metro Office, Butantd, CEP 05502-020, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
30.153.811/0001-93, com seu contrato social arquivado na Junta Comercial do
Estado de S&o Paulo (“JUCESP”) sob NIRE 35.213.059.982 e Ultima alterac&o
arquivada na mesma Reparticdo sob o n° 154.549/ 18-6, em sessdo de 10 de abril
de 2018, ("Sociedade”),

Al
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tém entre si justo e contratadd femar as seguintes resolucdes e alterar o contrato
social da Sociedade, sendo dispensada a reunido de sdcias na forma do
pardgrafo 3°, do artigo 1.072, da Lei 10.406 de 10 de janeiro de 2002:

1. EXTINCAO DA FILIAL

1.1.  Ratifica neste ato a exting&o da filial inscrita no CNPJ/MF sob n°
30.153.811/0003-55 e NIRE n° 35.902.977.325, situada no Municipio de S&o Paulo,
Estado de Sdo Paulo, na Avenida das Nagdes Unidas, n° 23.013, parte B, Vila
Almeida, CEP 04795-100, a qual funcionava como depdsito fechado para
comportar o armazenamento de produtos de interesse sanitd@rio, conforme
consignado na Ata de ReuniGo das Sécias da Sociedade realizada em 17 de
dezembro de 2018, arquivada na Junta Comercial do Estado de S&o Paulo sob o
n° 10.908/19-5.

1.2.  Em funcdo das deliberacdes tomadas no item acima, fica alterada
a Clausula 3* do Contrato Social, que passa a vigorar com a seguinte nova
redacgdo:

“Cldusula 3° - A Sociedade tem sede e foro no Municipio de Sdo Paulo,
Estado de SGo Paulo, na Rua Catequese, n° 227, Conjuntos 11, 12, 13 e
14 do Edificio Metro Office, Butantd, CEP 05502-020, podendo abrir,
manter e encerrar filiais, fdbricas, armazéns, lojas, escritérios ou outras
instalagSes em qualquer parte do pais ou no exterior, mediante reunido
de sécios representando a maioria de seu capital social votante. Para o
exercicio de suas atividades, a Sociedade poderd utilizar depdsitos e/ou
armazéns préprios e/ou de terceiros.

Pardgrafo Unico - A Sociedade possui filial localizada no seguinte
endereco:

(i) Avenida Portugal, n° 1.100, Parte C-64, itaqui, CEP 06696-060, no
Municipio de Itapevi, Estado de Sdo Paulo, inscrita no CNPJ/MF
sob 0 n® 30.153.811/0004-36 e NIRE 35.905.395.793, a qual poderd
operar todas as atividades previstas no objeto social da
Sociedade.”

S
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2, ALTERACAO DO OBJETO SO”CIAI."

2.1. Alémdaalterag@o mencionada acima, as Sécias também decidem,
Por unanimidade e sem ressalvas, alterar o objeto social da Sociedade, a fim de
incluir aimportacao, a armazenagem e a remessa de matéria-prima e derivados.

22. Emrazéo das deliberagdes acima alteradas, o Capitulo Il do Contrato
Social passard a vigorar com a seguinte redacdo:

“CAPITULO Il
OBJETO

Cldusula 5° - A Sociedade tem por objeto:

(a) a industrializacdo e comercidlizacdo de produtos médicos,
farmacéuticos, quimicos, biolégicos, sorolégicos, vacinas
manvufaturadas ou ndo;

(b) a comercializagdo e locagdo de equipamentos e aparelhos
eléfricos, eletrbnicos, informatizados e automatizados
destinados a fins médicos, odontolégicos, hospitalares,
laboratoriais, farmacéuticos e correlatos;

(c) a prestagcdo de servicos de recondicionamento, montagem,
instalagcdo e assisténcia  técnica com relacdo aqos
equipamentos e aparelhos comercializados pela Sociedade;

() a prestacdo de servicos de ftreinamento para operar os
equipamentos comercializados pela Sociedade;

(e) 0 armazenamento dos produtos, equipamentos e aparelhos
comercializados pela Sociedade;

(f) a comercializagdo de programas de computador;

() a importagcdo e exportacdo dos produtos, equipamentos e
aparelhos acima referidos;

NN
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(h) a importa¢do,®a armazenagem e a remessa de matéria prima
e derivados;
(i) a distribuicdo e representacdo por conta prépria e de terceiros;
e
(i) O comércio atacadista de mercadorias em geral sem

predomindncia de alimentos ou insumos agropecudrios.

Pardgrafo Unico - Para a consecucdo de seu objefo, a Sociedade
poderd constituir subsididrias e participar do capital de outras
empresas.”

3. INTEGRALIZAGAO DO CAPITAL SOCIAL

3.1.  As Sécios, qdinda, decidem informar a forma de integralizacdo do
capital social, qual seja moeda corrente nacional.

3.2. Em razdo das deliberacdes acima alteradas, o Capitulo Il do
Contrato Social passard a vigorar com a seguinte redacdo:

“CAPITULO Il
CAPITAL SOCIAL

Clausula 6° - O capital social da Sociedade, totalmente subscrito e
integralizado, é de R$15.341.293,00 (quinze milhdes, frezenfos e
quarenta e um mil, duzentos e noventa e tés reais), em moeda
corrente nacional, dividido em 15.341.293 (quinze milhes, trezentas e
quarenta e uma mil, duzentas e noventa e trés) quotas, no valor de

R$1.00 (um real) cada, assim distribuidas entre as sécias:

(a) A sécia GUERBET S.A. detém 15.341.292 (quinze milhbes,
frezentas e quarenta e uma mil, duzentas e noventa e duas)
quofas, no valor nominal de R$1,00 (um real) cada e no valor
fotal de R$15.341.292,00 (quinze milhes, frezentos e quarenta e
um mil, duzentos e noventa e dois reqis);

7/
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(b) A sécia GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LIMITADA detém 1
(uma) quota, no valor nominal de R$ 1,00 (um real).

Paragrafo Primeiro - A responsabilidade dos sécios é restrita ao valor
de suas quotas, mas fodos respondem solidariamente pela
integralizagdo do capital social.

Pardgrafo Segundo - Os sécios terdo direifo de preferéncia na
subscricdo de qualquer aumento de capital, na proporgcdo do numero
de quotas por eles entdo detidas.

Cldusula 7° - As quotas sdo indivisiveis em relacdo a Sociedade e cada
uma terd direifo a um voto nas deliberacées sociais.”

4, CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL

Por fim, resolvem as sécias consolidar o Contrato Social, o qual, j& refletindo
a alterag&o acima, passa a vigorar com a seguinte nova reda¢do:

“CONTRATO SOCIAL DA
GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA.

CAPITULO |
DENOMINACAO, REGENCIA, SEDE E PRAZO DE DURACAO

Cldusula 1° - A sociedade limitada opera sob a denominacdo de GUERBET
IMAGEM DO BRASIL LTDA. (o “Sociedade”).

Cldusula 2° - A Sociedade serd regida pelo presente Contrato Social e pelas
disposi¢cdes inseridas no capitulo préprio das sociedades limitadas no Codigo Civil
(Lei n° 10.406/02), sendo ainda regida de forma supletiva pelas normas da
sociedade andnima.
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Cldusula 3° - A Sociedade tem sede e foro no Municipio de Sdo Paulo, Estado de
S&o Paulo, na Rua Catequese, n° 227, Conjuntos 11, 12, 13 e 14 do Edificio Metro
Office, Butantd, CEP 05502-020, podendo abrir, manter e encerrar filiais, fabricas,
armazéns, lojas, escritdrios ou outras instalacdes em qualquer parte do pais ou no
exterior, mediante reunido de sécios representando a maioria de seu capital social
votante. Para o exercicio de suas atividades, a Sociedade poderd utilizar depdsitos
e/ou armazéns préprios e/ou de terceiros.

Pardgrafo Unico - A Sociedade possui filial localizada no seguinte endereco:

(i) Avenida Portugal, n° 1.100, Parte C-64, Itaqui, CEP 06696-040, no
Municipio de Itapevi, Estado de S&o Paulo, inscrita no CNPJ/MF sob
o n° 30.153.811/0004-36 e NIRE 35.905.395.793, a qual poderd operar
todas as atividades previstas no objeto social da Sociedade.

Clausula 4° - A Sociedade terd prazo de duracdo indeterminado.

CAPi{TULO Il
OBIJETO

Cldusula 5° - A Sociedade tem por objeto:

(a) a industializagdo e comercidlizacdo de produtos médicos,
farmacéuticos,  quimicos,  bioldgicos, sorolégicos,  vacinas
manufaturadas ou ndo;

(b) a comercidlizac@o e locacdo de equipamentos e aparelhos
elétricos, eletrdnicos, informatizados e automatizados destinados a
fins médicos, odontoldgicos, hospitalares,  laboratoriais,
farmacéuticos e correlatos:

(c) a prestacdo de servicos de recondicionamento, montagem,
instalag&o e assisténcia técnica com relagcdo aos equipamentos e
aparelhos comercializados pela Sociedade:
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a prestagdo ‘de “eservicos de freinamento para operar os
equipamentos comercializados pela Sociedade;

0 armazenamento dos produtos, equipamentos e aparelhos
comercializados pela Sociedade;

a comercializagdo de programas de computador;

aimportagdo e exportagdo dos produtos, equipamentos e aparelhos
acima referidos;

a importagdio, a armazenagem e remessa de matéria-prima e
derivados;

a distribuicdo e representacdo por conta prépria e de terceiros: e

o comeércio atacadista de mercadorias em geral sem predomindncia
de alimentos ou insumos agropecudrios.

Paragrafo Unico - Para a consecugdo de seu objeto, a Sociedade poderd
constituir subsididrias e participar do capital de outras empresas.

CAPITULO 11|
CAPITAL SOCIAL

Cldusula 4° - O capital social da Sociedade, totalmente subscrito e integralizado,
€ de R$15.341.293,00 (quinze milhdes, frezentos e quarenta e um mil, duzentos e
noventa e trés reais), em moeda corrente nacional, dividido em 15.341.293 (quinze
milhGes, trezentas e quarenta e uma mil, duzentas e noventa e trés) quotas, no
valor de R$1,00 {um real) cada, assim distribuidas entre as sécias:

(a)

A socia GUERBET S.A. detém 15.341.292 (quinze milhdes, trezentas e
quarenta e uma mil, duzentas e noventa e duas) quotas, no valor
nominal de R$1,00 {um real) cada e no valor total de R$15.341.292,00
(quinze milhdes, trezentos e quarenta e um mil, duzentos e noventa e
dois reais);
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(b) A sécia GUERBET-PRBDUTOS RADIOLOGICOS LIMITADA detém 1 (uma)
quota, no valor nominal de R$ 1,00 (um real).

Pardgrafo Primeiro - A responsabilidade dos sécios & restrita ao valor de suas
quotas, mas todos respondem solidariamente pela integraliza¢cdo do capital
social.

Pardgrafo Segundo - Os sécios terdo direito de preferéncia na subscricdo de
qualquer aumento de capital, na proporcdo do nUmero de quotas por eles
entdo detidas.

Cldusula 7° - As quotas sdo indivisiveis em relac@o & Sociedade e cada uma terd
direito a um voto nas deliberagdes sociais.

CAPITULO IV
ADMINISTRAGAO

Cldusula 8° - A geréncio e administracdo da Sociedade serd exercida por uma ou
mais pessoas naturais designadas em ato separado, podendo ser sécias ou ndo.
Os administradores, que usardo o tftulo de Gerente, seguido ou ndo da funcdo
exercida, estGo dispensados de prestar caucdo em garantia de sua gestdo e, por
prazo indeterminado, terdo poderes para praticar os atos necessdrios ou
convenientes & administracdo da Sociedade, inclusive:

{a)  arepresentagdo ativa e passiva da Sociedade, em juizo ou fora dele,
inclusive a representacdo perante qualquer reparticdo federal,
estadual ou municipal e autarquias, observando-se rigorosamente as
disposicdes das Cldusulas 9% e 10% e

(o)  ageréncia, orientagdo e dire¢do dos negdcios sociais.

Pardgrafo Primeiro - Os Gerentes distribuird@o entre si as diferentes atribuicdes
relativas & administrac&o da Sociedade.

[
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Paragrafo Segundo - Ef ca@so de vacancia no cargo de qualquer Gerente,
o substituto, que serd indicado por reuni@o de sécios, ocupard o cargo até
o final do periodo restante do mandato do Gerente substituido.

Cldusula 9° - Observado o disposto no presente Contrato Social, o Gerente terd
poderes para administrar e gerir os negdcios sociais e para, agindo
individualmente, representar e obrigar a sociedade para todos os fins.

Paragrafo Primeiro - A Sociedade poderd, ainda, ser representada por
procuradores, de acordo com a extensdo dos poderes contidos nos
respectivos instrumentos de mandato.

Paragrafo Segundo - Todas as procuragdes outorgadas pela Sociedade
serGo assinadas pelo Gerente e, exceto nos casos de procuracoes
outorgadas a advogados, para representacdo da sociedade em processos
judiciais e administrativos, terdo prozo de validade determinado e

permitirGo o substabelecimento, apenas nas condigoes estabelecidas em
cada procuragdo.

CAPITULO V
DELIBERACOES SOCIAIS
Cldusula 10° - Além das matérias indicadas em outras Cl&usulas do presente
Contrato Social, dependem de deliberacdo dos sécios, respeitado o quérum de
deliberagdo estabelecido na Clausula 119, as seguintes matérias:

(@)  amodificagdo no presente Contrato Social:

(b) a incorporagdo, fusdo, cisGo ou dissolucdo da Sociedade, ou a
cessagcdo do estado de liquidacéo;

(c) a designagdo dos administradores, quando feita em ato separado;
(d) a destituicdo de administradores;

(e) a forma da remuneragdo dos administradores;
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(f) o pedido dés alsfofaléncia ou de recuperagdo judicial ou
extrajudicial;

(9) a aprovacdo das contas da administracdo;

(h) a nomeagdo e destituicdo dos liquidantes e o julgamento de suas
contas;

(i) a aquisicdo, alienagcdo, hipoteca, oneragcdo, penhor ou locacdo,
inclusive operacdes de leasing, de quaisquer bens, méveis ou
im&veis, em uma simples operacdo ou em uma série de operacoes
relacionadas entre si, envolvendo um valor superior a0 montante
total equivalente em moeda nacional a US$ 5.000,00 (cinco mil
ddlares dos Estados Unidos);

(i) empréstimo de dinheiro para ou pela Sociedade, em uma Unica
operacdo ou em uma série de operacdes relacionadas, envolvendo
qualquer quantia, salvo para o desconto de titulos de crédito;

(k) licenciamento ou sublicenciamento a quaisquer terceiros de
quaisquer direitos de propriedade industrial ou de licenca de que a
Sociedade seja fitular, ou a celebragdo de qualquer instrumento
contratual relativo ao licenciamento ou sublicenciamento de
quaisquer direitos de propriedade industrial para a Sociedade;

(1) a aquisicdo de qualquer participacdo aciondria em  outras
sociedades e o envolvimento da Sociedade em quaisquer negdcios
estranhos ao objeto social;

(m)  adistribuic@o de lucros:
(n) a outorga de qualquer garantia ou indenizag&o para cobrir
responsabilidades ou obrigacdes de quaisquer terceiros, bem como

a realizagdo de qualquer ato gratuito em nome da Sociedade;

(0) a celebracdo de qualquer contrato visando & participacdo nos
lucros, inclusive quaisquer planos de participagcdo nos lucros para os
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empregados, executando-se a distribuicdo de quaisquer lucros
imposta por lei ora em vigor ou a ser doravante promulgada, ou
como resultado de qualquer processo de dissidio coletivo:

(P) a aquisicto de quaisquer debéntures, titulos, titulos de créditos em
geral de qualquer sociedade, ou quaisquer direitos a eles relativos,
exceto no curso normal dos negdcios relativos & administracdo do
caixa da Sociedade;

(@) @ contratagdo de qualquer empregado mediante remuneracdo
anual que, excluidos encargos sociais obrigatdrios, exceda o
equivalente em moeda nacional a US$ 25.000,00 (vinte e cinco mil
ddlares dos Estados Unidos);

(r) aprovagdo, ratificag@io ou alteracdo substancial do orcamento
operacional da Sociedade, inclusive, sem limitacdo, relativamente s
despesas de capital e benfeitorias efetuadas no curso de
determinado exercicio social;

(s) aprovacdo, rafificacdo ou alteracdo substancial dos orcamentos
anuais, orgamento plurianual, e planos de negdcios da Sociedade,
OU quaisquer de suas revisdes;

(1) a propositura de quaisquer agdes judiciais, outras gue ndo asrelativas
a execucdo de direitos crediticios da Sociedade, protecdo de
marcas ou outras agdes no curso ordindrio dos negécios:

(v) a nomeacdo de auditores:; e

(v) a nomeagdo de procuradores para a execucdo dos atos listados
nesta Clausula.

Pardgrafo Unico - Para verificacdo do cumprimento dos limites definidos
nessa Clausula, os valores expressos em ddlares norte-americanos ser@o
convertidos em moeda corrente hacional no dia Util anterior & data em que
cada uma das operagdes listadas forem realizadas, conforme taxa média
do cdmbio comercial vigente naquela data.
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Clausula 11° - As dehberocfees serGo tomadas mediante aprovacdo de sécios
representando no minimo trés quartos do capital social, salvo quando quérum
maior for exigido por lei.

Cldusula 129 - As deliberagdes dos sécios ser&o sempre tomadas na forma de
reunido. Toda e qualquer reunid&o ficard dispensada quando todos os sdcios
decidirem, por escrito, sobre a matéria que seria objeto dela.

Parégrafo Unico - Dos trabalhos e deliberagdes serd lavrada ata no livro de
atas de reunides, ata essa que deverd ser assinada pelos membros da mesa
& por socios participantes quantos bastem & validade das deliberagdes,
mas sem prejuizo dos que queiram assind-la. Somente serd levada oo
registro pUblico competente g copia da ata ou extrato das deliberagdes
que devam produzir efeitos perante terceiros.

Cldusula 13° - Serd realizada reunido anual de sécios, nos quatro meses seguintes
ao término do exercicio social, para tomar as contas dos administradores e
deliberar sobre as demonstracdes financeiras, bem como para designacdo de
administradores se for o caso.

Pardgrafo Primeiro - Copias das demonstragdes financeiras devem ser
distribuidas aos sécios com no minimo trinta dias de antecedéncia da data
da reunido anual.

Pardgrafo Segundo - Aplicam-se &s reunides anuais os procedimentos
previstos na Clausula 129,

CAPITULO VI
CESSAO E TRANSFERENCIA DE QUOTAS

Cldusula 14° - A cessdo de quotas, ainda que para sécios da Sociedade, somente
serd vdlida mediante a prévia e expressa autorizagdo de sdcios representando a
maioria do capital social. A mesma regra se aplica & cessdo do direito de
preferéncia referente a qualquer aumento de capital da Sociedade.
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*STAPITULO VI
EXERCICIO SOCIAL, BALANCO E LUCROS

Cldusula 15° - O exercicio social se encera no dia 31 de dezembro de cada ano,
data em que serdo levantadas as demonstracdes financeiras do exercicio.

Pardgrafo Primeiro - Os resultados apurados ao final de cada exercicio
social deverdo ter o destino que vier a ser determinado pelos socios. A
distribuicdo de lucros, se houver, serd feita aos sdcios na propor¢do de sua
participagdo no capital social, salvo deliberacéo em contrdrio tomada pela
unanimidade dos sécios.

Paragrafo Segundo - A Sociedade, por deliberac&@o dos sécios, poderd
distribuir lucros & conta de lucros acumulados ou & conta de reserva de
lucros existente no mais recente balango anual.

Paragrafo Terceiro - A Sociedade, por deliberac@o dos sécios, poderd
levantar balangos e distribuir lucros em perfodos menores.

CAPITULO VIII
RESOLUGCAO E EXCLUSAO DE SOCIO

Cldusula 16° - No caso de morte ou incapacidade de sécio pessoa natural, ou
liquidagdo ou faléncia de sécio pessoa juridica, a Sociedade ndo se dissolverd,
mas serd resolvida com relagdo ao sécio em questdo, cuja quota serd liquidada.

Cldusula 17° - Havendo justa causa, os sécios representando mais da metade do
capital social poderdo excluir um ou mais sécios da Sociedade mediante
alteragdo do presente Contrato Social.

Pardgrafo Unico - A exclusd@o serd determinada em reunido especialmente
convocada para este fim, dando-se ciéncia antecipada de dez dias Uteis
ao sécio que se pretende excluir permitindo-lhe o exercicio do direito de
defesa. O ndo comparecimento & reunido serd considerado rendncia go
direito de defesa.
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°3°CAPITULO IX
CALCULO E PAGAMENTO DE HAVERES

Clausula 187 - Nas hipdteses de resolucdo da Sociedade com relagdo a um sécio,
exclusdo de sécio ou exercicio do direito de retirada, a quota a ser liquidada serd
calculada com base no valor contdbil & data do respectivo evento apurado em
balango especialmente levantado. O valor apurado serd pago em dinheiro ou
bens em até vinte e quatro meses, em parcelas ou n&o, conforme determinado
pelos sdcios remanescentes.

CAPITULO X
DISSOLUGAO E LIQUIDAGCAO DA SOCIEDADE

Cldusula 19° - A Sociedade serd dissolvida por deliberag@o dos sécios, na forma
do disposto na Clausula 10, e nas demais hipdteses previstas em lei.

Cldausula 20° - Dissolvida a Sociedade, sua liquidagcdo serd procedida de
conformidade com o disposto nos artigos 1.102 a 1.112 do Cdédigo Civil.

CAPITULO XI
TRANSFORMAGAO

Cldusula 21° - A Sociedade poderd adotar qualquer outro tfipo societdrio por
delibera¢do dos sécios. Os sécios desde j@ renunciam expressamente ao direito de
retirada em caso de mudanca do tipo societdrio.

CAPITULO XII
FORO

Cldusula 22° - Fica eleito o Foro Central da Comarca da Capital do Estado de Sdo
Paulo, Estado de S&o Paulo para dirimir quaisquer controvérsias oriundas do
presente Contrato Social, seja nas relagdes entre os sécios ou entre estes e a
Sociedade.”
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[pdgina de assinaturas da 35% Aftstagcdo de Contrato Social da Guerbet Imagem
do Brasil Ltda.]

E. por estarem assim, justas e contratadas, assinam o presente instrumento em 03
(trés) vias, de igual teor e forma, juntamente com as 2 (duas) testemunhas abaixo,

a tudo presentes.

Sao Paulo, 30 de Outubro de 2019.
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JUCESP - Junta.Comercial do Estado de Sao Paulo

Ministério da Industria, >emorclo Exterior ¢ Sefryizos
Departamento de Registrec Emfresaial ernlegracéo — DRE|

Secretaria de DesenvSivimento Econémico JUCE SP

Junta Comercial do
B L N e o Estacks g2 Sdo Paulo
: o =
» «*
.00
Declaragiao

Eu, EDSON TORQUATO DA SILVA, portador da Cédula de Identidade n® 27483981, inscrito no Cadastro de
Pessoas Fisicas - CPF sob n° 256.683.018-50, na qualidade de titular, sécio ou responsavel legal da empresa
GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA, DECLARO estar ciente que o ESTABELECIMENTO situado no(a) Rua
Catequese, 227, Butants, SP, S3o Paulo, CEP 05502-020, para exercer suas atividades regularmente, DEVERA
OBTER parecer municipal sobre a viabilidade de instalagdo e funcionamento no local indicado, conforme diretrizes
estabelecidas na legislacdo de uso e ocupacgéo do solo, posturas municipais e restricdes das areas de protecao
ambiental, nos termos do art. 24, §2°, do Decreto Estadual n° 56.660/2010, bem como CERTIFICADO DE
LICENCIAMENTO INTEGRADO VALIDO, obtido pelo sistema Via Rapida Empresa — Médulo de Licenciamento
Estadual.

Declaro ainda estar ciente que qualquer alteracdo no endereco do estabelecimento, em sua atividade ou grupo de
atividades, ou qualquer outra das condigbes determinantes a expedic&o do Certificado de Licenciamento Integrado,
implica na perda de sua validade, assumindo, desde 0 momento da alteragdo, a obrigag&o de renova-io.

Por fim, declaro estar ciente que a emissao do Certificado de Licenciamento Integrado podera ser solicitada por
representante legal devidamente habilitado, presencialmente e no ato da retirada das certiddes relativas ao registro
empresarial na Prefeitura, ou pelo titular, sdcio, ou contabilista vinculado no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) diretamente no site da Jucesp, através do moédulo de licenciamento, mediante uso da respectiva
certificacéo digital.

-~

RG: 27483981
GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA

Z.Reports : 1,0.0.0 01/11/2019 16:52:18 - Pagina 2 de 3
"|
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JUCESP PROTOCOLO
2.308.512/19-2
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CNPJ:‘MF 30.153.81110001-93
NIRE 35.213.059.982

ATA DA REUNIAO DE SOCIOS

A Reunido das Sécias da GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA., instalada com a presencga
de socias representando a totalidade do capital social, independentemente de convocagéo,
presidida pelo Sr. Fabio Hide Shigehara e secretariada pelo Sr. Edson Torquato da Silva,
realizou-se as 14:00 horas do dia 13 de Dezembro de 2019, na sede social, na Rua Catequese,
n° 227, 1° Andar, Butanta, no Municipio de Sdo Paulo, Estado de S&o Paulo. Na conformidade
da Ordem do Dia e de acordo com o previsto no Capitulo IV do Contrato Social, as seguintes
deliberacdes foram tomadas, por unanimidade de votos: (a) consignar o desligamento do Sr.
ANTONIO ROBERTO DE GODOY FILHO, brasileiro, divorciado, bacharel em ciéncias da
computacéo, portador da Cédula de Identidade RG n° 24.454.688-5 e inscrito no CPF/MF sob o
n° 263.376.788-50, residente e domiciliado no no Municipio de Sao Paulo, Estado de Séo
Paulo, com endereco comercial na Rua Catequese, n° 227, 1° Andar, Butanta, CEP 05502-020,
do cargo estatutario de GERENTE da sociedade em 12 de dezembro de 2019, conforme carta
de renlncia apresentada nesta data, arquivada na sede da sociedade; e (b) designar, para a
administracdo da sociedade, o Sr. FABIO HIDE SHIGEHARA, brasileiro, casado, economista,
portador da Cédula de |dentidade RG n° 24.361 .694-6 SSP/SP e inscrito no CPF/MF sob o n°
246.492 668-07. residente e domiciliado no Municipio de Sao Paulo, Estado de S&o Paulo, com
enderego comercial na Rua Catequese, 227, 1° Andar, Butanta, CEP 05502-020, para o cargo
estatutario de GERENTE, para um mandato por prazo indeterminado, até que venha a ser
destituido elou substituido por deliberagdo de socia(s) representando, no minimo, o quérum
exigido por lei. Os termos desta ata foram aprovados pelas socias presentes, que a
subscrevem. Sdo Paulo, 13 de Dezembro de 2019. Fabio Hide Shigehara, Presidente da

Mesa: Edson Torquato da Silva, Secretario da Mesa.
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*** ** DECLARAGAO DE DESIMPEDIMENTO

O Sr. FABIO HIDE SHIGEHARA, brasileiro, casado, economista, portador da Cédula de
Identidade RG n° 24.361.694-6 SSP/SP e inscrito no CPF/MF sob o n° 246.492.668-07,
residente e domiciliado no Municipio de Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, com endereco
comercial na Rua Catequese, 227, 1° Andar, Butanta, CEP 05502-020, assina o presente
instrumento manifestando sua concordancia com a designagdo para o cargo estatutario de
GERENTE da GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA. e declarando, sob as penas da lei, que
nao esta impedido de exercer a administragao da sociedade, por lei especial, ou em virtude de
condenagao criminal, ou 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, concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagoes de consumo, fé publica,

ou a propriedade.

Sao Paulo, 13 de Dezembro de 2019.
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Guerbet

PROCURAGCAO

OUTORGANTE:

GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA., inscrita no CNPJ/MF sob n® 30.153.81 1/0001-93, com sede no Municipio
de S&o Paulo, Estado de S&o Paulo, na Rua Catequese, n° 227, 1° Andar, Butanta, CEP 05502-020, e filial inscrita no
CNPJ/MF sob n° 30.153.811/0004-36, situada no Municipio de Itapevi, Estado de S&o Paulo, na Avenida Portugal, n°
1.100, ltaqui, CEP 06696-060, neste ato representada nos termos de seu Contrato Social por seu GERENTE, o senhor
FABIO HIDE SHIGEHARA, brasileiro, casado, economista, portador da Cédula de Identidade RG n° 24.361.694-6
SSP-8P e inscrito no CPF/MF sob o n® 246.492.668-07, com enderego comercial no Municipio de Séo Paulo, Estado
de S&o Paulo, na Rua Catequese, n° 227, 1° Andar, Butanta, CEP 05502-020.

OUTORGADOS:

1. AUDREY MANZANO BACHIEGA, brasileira, casada, farmacéutica, portadora da Cédula de Identidade RG n°
19.570.351 SSP e inscrita no CPF/MF sob o n°123.600.118-47:

2. ANTONIO CARLOS FERNANDES, brasileiro, casado, psicologo, portador da Cédula de Identidade RG n°
12.737.806 SSP-SP e inscrito no CPF/MF sob n° 047.063.258-54;

3. MARIANA MARCILIO, brasileira, solteira, analista de licitagbes, portadora da Cédula de ldentidade RG n°
36.322.244-3 SSP-SP e inscrita no CPF/MF sob n° 394.566.158-71; e

4. EDSON TORQUATO DA SILVA, brasileiro, casado, contador, portador da Cédula de Identidade RG n° 27.483.981
SSP-SP e inscrito no CPF/MF sob o n° 256.683.018-50.

PODERES:

I) SAO CONCEDIDOS PODERES EXPRESSOS E ESPECIAIS PARA QUE UM OUTORGADO, AGINDO EM
CONJUNTO COM OUTRO OUTORGADO OU INDIVIDUALMENTE, PRATIQUE OS SEGUINTES ATOS:

a) Representar a OUTORGANTE em qualquer ato ou fase de procedimentos licitatorios em geral, na esfera federal,
estadual ou municipal, podendo retirar editais, apresentar e assinar os documentos e propostas que se fizerem
necessarios, participar de sessdes publicas de habilitago e julgamento da documentagao e das propostas, cumprir
exigéncias, registrar ocorréncias, impugnar editais e documentos apresentados, manifestar-se sobre os atas
praticados nos procedimentos licitatérios, interpor, responder e desistir de recursos, podendo inclusive assing-los,
firmar atas, listas de presenga e comunicados, pleitear vista e copia de processos, praticar, enfim, todos os atas
previstos na Lei no 8.666/93 e alteragbes posteriores; e

B) ASSINAR, EM NOME DA OUTORGANTE, CARTA(S) DE CREDENCIAMENTO EM FAVOR DE TERCEIRO(S),
PARA APRESENTACAO DA OUTORGANTE EM QUALQUER ATO OU FASE DE PROCEDIMENTOS
LICITATORIOS, SEJA NA ESFERA FEDERAL, ESTADUAL OU MUNICIPAL, DE FORMA QUE O(S)
CREDENCIADOS(S) POSSAM EXERCER TODOS OS PODERES DESCRITOS NO ITEM 1 ACIMA, PRATICANDO
TODOS OS ATAS PREVISTOS NA LEI NO 8.666/93 E ALTERAGOES POSTERIORES, NECESSARIOS A DEFESA
DOS DIREITOS E INTERESSES DA OUTORGANTE, PODENDO INCLUSIVE SUBSTABELECER COM RESERVA
DE IGUAIS OS PODERES CONCEDIDOS POR ESTE INSTRUMENTO.

Esta procuragéo sera valida pelo periodo de 12 (doze) meses, contados a partir da presente data.

S&o Paulo, 2 de Janeiro de 2020.
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Consulta Associado X Servidor
Servidor: Vanderlei Almeida Veloso - Ponto: P_7326

Quantidade de Registros:2
Op CPF Nome Grupo Ponto||Legislatura Carteira Data de Desligamento
#246.492.668-07 NAO ENCONTRADO NO CADASTRO DE SERVIDORES DA CAMARA
#394.566.158-71 NAO ENCONTRADO NO CADASTRO DE SERVIDORES DA CAMARA

Informe a seguir o cpf do associado
acrescentar

e em seguida pressione o botdo "Acrescentar"

Prosseguir ‘
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TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatério 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 é do Orgo gestor de cada cadastro consultado. A
informacgao relativa a razdo social da Pessoa Juridica ¢ extraida do Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do Brasil.

Consulta realizada em: 14/05/2020 11:31:50

Informacodes da Pessoa Juridica:

Razado Social: GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA
CNPJ: 30.153.811/0004-36

Resultados da Consulta Eletronica:
Orgio Gestor: TCU

Cadastro: Licitantes Inidoneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidao original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenagodes Civeis por Ato de Improbidade
Administrativa e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidao original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidao original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagdo e
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https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADO:INIDONEOS
http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis
http://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep

racionalizacdo de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lei n® 12.965, de 23 de abril
de 2014, Lei n° 13.460, de 26 de junho de 2017, Lei n® 13.726, de 8 de outubro de 2018,
Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016.
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_Hn- PODER JUDICIARIO
- TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUIGOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 834678 FOLHA: 1/1

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justiga.

A Diretoria de Servigo Técnico de Informagdes Civeis do(a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribuigdes legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicdes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERAGOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
21/04/2020, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome dg; ****x** ks

GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA, CNPJ: 30.153.811/0004-36, conforme indicagdo constante
do pedido de certidao.

Esta certiddo ndo aponta ordinariamente os processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura como autor (a). Sdo apontados os feitos com situagdo em tramitagdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais
do Estado de S&o Paulo.

A data de informatizacdo de cada Comarca/Foro pode ser verificada no Comunicado
SPI n°® 22/2019.

Esta certiddo considera os feitos distribuidos na 12 Insténcia, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

Nao existe conexao com qualquer outra base de dados de instituicdo publica ou com a
Receita Federal que verifique a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A
conferéncia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado é de responsabilidade exclusiva do
destinatéario da certidao.

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e
as filiais e podera apontar feitos de homénimos nao qualificados com tipos empresariais diferentes
do nome indicado na certidédo (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA).

Esta certiddo s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

S30 Paulo, 22 de abril de 2020.
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