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PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO GRANDE
GABINETES DE COMPRAS, LICITACOES E CONTRATOS
EDITAL PREGAO ELETRONICO N2 004/2020

REFERENTE: ITEM N2 017 - CARBONATO DE CALCIO 500mg

A empresa Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda, inscrita no CNPJ sob
n? 75.014.167/0001-00, com sede na Rua Almirante Gongalves, 2247, Agua Verde, Curitiba,
PR, CEP 80.250-150, por seu representante legal Sr. Paulo Andrei Baraus, vem
respeitosamente a presenca de Vossa Senhoria, solicitar reavaliacdo da analise do item 017 —
Carbonato de Célcio 500 mg comprimido.

Considerando que o edital € o Registro de Precos visando a aquisicao de medicamentos.

E de suma importancia que a Comissao de julgamento das propostas, chequem para que os

produtos com_ os menores lances, de fato, documentalmente inclusive, atendam

efetivamente _ao Edital de Pregdo Eletronico n? 004/2020, onde exigia que o item 017

especificado, "Carbonato de Calcio, seja “equivalente a 500mq de Calcio”.

Diante do exposto acima, relaciono as empresas que gostariamos que esta comissao de

Licitacao avaliasse, uma vez que nao atendem o solicitado em edital:

1. RS — Produtos Hospitalares — Primeira colocada ofertou o produto da marca IMEC,
produto enquadrado na RDC 027/2010 (Suplemento alimentar), ndo é medicamento registrado
na ANVISA, inclusive em sua bula em anexo, é informado que “Ministério de Saude Adverte:
Nao existem evidéncias cientificas comprovadas que este alimento previna, trate ou cure
doencgas”. (Anexo )

O Laboratério em questao também produz o medicamento Carbonato de Caélcio 500 mg / 200
mg, que em consulta a RDC 199/06 (Notificacao Simplificada) constatamos que o mesmo
possui 500 mq, equivalente a 200 mqg de Caicio Elementar (Antidcido) quando o correto

seria 500 mq de Calcio Elementar conforme exige em Edital; (Anexo Il)
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2. Inovamed — Segunda colocada também ofertou 0 medicamento Efical, que em consulta
a RDC 199/06 (Notificacdo Simplificada) constatamos que o mesmo possui 500 mg,
equivalente a 200 mg de Caélcio Elementar (Antiacido) quando o correto seria 500 mg de

Calcio Elementar conforme exige em Edital; (Anexo IlI)

3. Medmax — Terceira colocada ofertou o produto da Marca IMEC, produto enquadrado na
RDC 027/2010 (Suplemento alimentar), ndo € medicamento registrado na ANVISA, inclusive
em sua bula em anexo, é informado que “Ministério de Saude Adverte: Nao existem

evidéncias cientificas comprovadas que este alimento previna, trate ou cure doencgas”. (Anexo

1)

O Laboratério em questao também fabrica 0 medicamento Carbonato de Calcio 500 mg / 200
mg, que em consulta a RDC 199/06 (Notificacdo Simplificada) constatamos que o mesmo
possui 500 mq, equivalente a 200 mqg de Caicio Elementar (Antidcido) quando o correto

seria 500 mqg de Calcio Elementar conforme exige em Edital; (Anexo Il)

4. Goldemplus — Quarta colocada ofertou o produto do Laboratério Vitamed, enquadrado
na RDC 027/2010 (Suplemento alimentar), ndo €& medicamento registrado na ANVISA
conforme exige o Edital. (Anexo V)

O Laboratério em questdo também fabrica o medicamento Efical, que em consulta a RDC
199/06 (Notificagdo Simplificada) constatamos que o mesmo possui 500 mq, equivalente a

200 mg de Calcio Elementar (Antiacido) quando o correto seria 500 mg de Calcio

Elementar conforme exige em Edital; (Anexo Ill)

5. Altermed — Quinta colocada ofertou 0 medicamento Efical do Laboratério Vitamed, que
em consulta a RDC 199/06 (Notificacao Simplificada) constatamos que o mesmo possui 500
mg, equivalente a 200 mq de Calcio Elementar (Antidcido) quando o correto seria 500 mgq

de Calcio Elementar conforme exige em Edital; (Anexo Ill)
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6. Centermedi — Sexta colocada ofertou o produto Calciprev D fabricado pela Vitamed,
produto enquadrado na RDC 27/10 (Suplemento Alimentar), o produto além de ser um

alimento é associado com 200 ui de vitamina D, ndo contém 500 mg de calcio elementar, e

sim apenas 400 mg de célcio elementar; (Anexo V)

7. Fenix Comércio de Produtos Hospitalares — Sétima colocada ofertou o produto Kalcifor
do Laboratério THN, enquadrado na RDC 027/2010 (Suplemento alimentar), ndo é
medicamento registrado na ANVISA conforme exige o Edital. (Anexo VI)

8. Stock Med — Oitava colocada ofertou o produto Carbonato de Calcio do Laboratério
Nutriex, produto enquadrado na RDC 27/10 (Suplemento Alimentar), ndo é medicamento
registrado na ANVISA conforme exige o Edital. (Anexo VII)

9. Rioclarense — Nona colocada ofertou o produto Imeclacio, Marca Nutivit, produto
enquadrado na RDC 027/2010 (Suplemento alimentar), ndo € medicamento registrado na
ANVISA, conforme exige o Edital. (Anexo VIII)

10. Ciamed — Décima colocada ofertou o produto CIACAL da Marca Vitamed, enquadrado
na RDC 027/2010 (Suplemento alimentar), ndo €& medicamento registrado na ANVISA
conforme exige o Edital. (Anexo V)

11.  Exclusiva — Décima primeira colocada ofertou produto da Marca Vitamed, enquadrado
na RDC 027/2010 (Suplemento alimentar), ndo € medicamento registrado na ANVISA,
conforme exige o Edital. (Anexo V)

O Laboratério em questdao também produz o medicamento Efical, que em consulta a RDC
199/06 (Notificagdo Simplificada) constatamos que o mesmo possui 500 mq, equivalente a

200 mg de Calcio Elementar (Antiacido) quando o correto seria 500 mq de Calcio

Elementar conforme exige em Edital. (Anexo Ill)
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12. Lumann — Décima segunda colocada ofertou o produto Fixa Cal fabricado pela
Vitamed, produto enquadrado na RDC 27/10 (Suplemento Alimentar), o produto além de ser
um alimento é associado com 200 ui de vitamina D, portando ndo atende o solicitado em
Edital; (Anexo 1X)

Tomando por base a descricdo do edital, e sendo o edital voltado para a é&rea de
medicamentos, servimo-nos do presente expediente para solicitar que produtos enquadrados
na categoria de SUPLEMENTO ALIMENTAR nao participem da disputa em igualdade com
outros produtos devidamente REGISTRADOS perante o 6rgao sanitario competente, ou seja,
a ANVISA conforme razdes detalhadas abaixo:

Um alerta importante do Conselho Regional de Farmacia do Rio Grande do Sul, que
esclareceu tecnicamente, com base na nova Instrucdo Normativa n® 28/2018, um pedido do
Farmacéutico Responsavel da Prefeitura Municipal de Santa Maria nos esclarece:

“Resposta OT n° 1908362. Prezado Mauricio, a ANVISA estabelece os critérios para
enquadramento de um produto como medicamento ou como suplemento, Por exemplo, a
Instrugdo Normativa ANVISA 28/2018, Anexo IV e V, descreve os limites maximos de calcio
para uso como suplemento alimentar e as alegagbes permitidas para o suplemento com
célcio, respectivamente (https:/bit.ly/2KNFrV8). E possivel que haja suplemento e

medicamento contendo a mesma concentragdo de calcio por unidade posoldgica, mas apenas
0 medicamento podera ter indicacdo terapéutica, pois somente este produto preencheu os
requisitos de seguranga e eficacia para este fim, perante a Anvisa. Portanto, sdo produtos
diferentes. Grifo nosso. Avalie o atendimento da Orientacdo Técnica do CRF/RS:
https.//qoo.qgl/forms/b9pfsyti4gGnKAhm1. Atenciosamente, Farm. Alexandre CRF/RS 4441.“
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Para os medicamentos de notificacdo simplificada, conforme a RDC n 199/2006, temos:

PRODUTO (CONCENTRAGAO|SINONIMOS FORMA INDICAGAO REFERENCIA  |MODO DE USAR [ADVERTENCIA LINHA DE
DO PRINCIPIO FARMACEUTICA BIBLIOGRAFICA FRODUCAO
ATIVO
Carbonato de |500 mg  de|Carbonato de calcio |Capsula |Antiacido Farmacopéia 2 a 4 capsulas ao dia. |Reacbes adversas:|Sdlido
calcio carbonato de Brasileira 32 Ed.,| pode ocorrer efeitol
calcio 1976 -pag. rebote acido, devido 3
185,186,187. estimulagdo dal
(gastrina.
Martindale, 322
Ed. -1999
pag.1182.
Formulario
MNacional 12 Ed.
- DO
15/08/05.
Carbonato de |500 mg  de|Carbonato de calcio (Comprimido Antiacido Farmacopéia 2 a 4 comprimidos ao|Reagdes adversas:|Sdlido
calcio carbonato de| Brasileira 42 Ed.|dia. pode ocorrer efeito)
calcio - 2000 - pag. rebote dcido, devido 3
88-1. estimulagao dal
(gastrina.
USP 24 - 2000,]
pag. 278 e 279.

Com base no texto extraido acima e conforme esclarecimento enviado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Oficio n® 0708403150/2015), os medicamentos notificados "isentos de
registro” se tratam de carbonato de célcio 500mg — representando 200mg de calcio elementar
ou calcio livre. Ainda, observa-se claramente a indicacdo como antiacidos e nao suplementos
minerais, pois 0 mecanismo de acao destes produtos se baseia na reagdo de neutralizacdo do
carbonato de célcio com o suco gastrico do estbmago diferentemente do mecanismo de agao
dos medicamentos registrados onde atua como mensageiro intracelular destinado ao

tratamento da caréncia de célcio e desmineralizacao 6ssea.

Também, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, autarquia do Ministério da
Saude, estabelece os critérios para enquadramento de um produto como medicamento ou
como suplemento, cito a Instrugdo Normativa IN n® 28/2018 onde constam os limites minimos
e maximos de célcio em suplementos alimentares. Cabe ressaltar que com base nessa
legislacao é possivel que haja suplementos e medicamentos contendo a mesma concentragao

de calcio por unidade posoldgica, porém apenas o MEDICAMENTO preenche os requisitos

de sequranca e eficacia, boas praticas de fabricacédo e controle, estudo de estabilidade

que garante a qualidade do produto durante toda a sua validade entre outros.

Aqui vale incluir um quadro comparativo sobre as responsabilidades de qualidade de
um MEDICAMENTO comparado com um Alimento, tomando como base as legislacbes
pertinentes a regulamentacao e exigéncias de qualidade para a producdo de medicamentos x
alimentos, temos:
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Medicamento Alimento

O principio ativo é testado

em seu produtor e _
Via de regra apenas o
novamente na empresa N o
_ _ certificado de analise do
Controle de fabricante do medicamento, o
_ _ . produto € utilizado como
Origem e sendo aceita as matérias A _ ~
. _ . L parametro de qualidade, ndo
Qualidade do primas cuja especificacao
o . havendo re-teste na empresa
Principio Ativo | esteja de acordo com
A produtos do suplemento
parametros de pureza e

o . alimentar.
auséncia de contaminantes
conforme farmacopeias.
A linha de produgéo é
higienizada e sanitizada
através de processo L _
Controle de _ A validagao de limpeza das
o estudado, validado e . _
Contaminagéo . . linhas de producao de
monitorado. Essa pratica . o .
Cruzada . . alimentos ndo é mandatéria.
impede a mistura durante a
fabricacdo em equipamentos
compartilhados.
O processo de fabricacao é L
Controle de _ _ A validagao do processo de
validado e monitorado lote a oL .
Processo ot fabricagcado ndo é mandatéria.
ote.

Além da Licenga Sanitaria o _ L
N _ . Apenas a Licenca Sanitaria €
Certificagdo de | fabricante de medicamento o
o _ necessaria para o
Boas Praticas de | precisa estar aprovado e _
funcionamento da empresa de

Fabricacao certificado nas Boas Praticas .
o alimentos.
de Fabricacao e Controle.
Documentacéao
de Seguranca e | Necesséria, apresentada no B _
N&o se aplica.

Eficacia do registro.
Produto




Rua Almirante Gongalves, 2247
Curitiba. PR. Brasil

Nunesfarma Cep, 0250.150
: Fone: +55 (41) 21414100

Salde. Tradicdo. Inovagéo. Fax: +55 (41) 21414101
CNPJ: 75.014.167/0001-00

Ins. Estadual: 1014709467
nunesfarma@nunesfarma.com.br

O medicamento CARBONATO DE CALCIO registrado no ministério da satde esta incluido na
lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS (RENAME) na forma de apresentagdo comprimido
1250mg (equivalente a 500mg de calcio) e pertence ao Componente Béasico de Assisténcia
Farmacéutica, regulamentado pela Portaria GM/MS n? 1.555, de 30 de julho de 2013. Essa
norma foi publicada em consenso com todos os Estados e Municipios, e versa sobre o
financiamento conjunto dos medicamentos fornecidos constantes no RENAME vigente. Dessa
forma, conclui-se que o Ministério da Saude, mantem o enquadramento do produto como
MEDICAMENTO uma vez que o mesmo esta presente na Relagdo Nacional de Medicamentos

como tal.

Portanto, entendemos que objetivando o tratamento medicamentoso ou mesmo a profilaxia de
situacoes de desmineralizacdo 6ssea o produto indicado, quando comparamos medicamento
especifico, medicamento de notificagdo simplificada e suplemente alimentar é o
MEDICAMENTO ESPECIFICO A BASE DE CARBONATO DE CALCIO 1250mg, pois o
mesmo atendera as necessidades terapéuticas, com garantia de qualidade para os pacientes.

Considerando que este 6rgao nao pode deixar de respeitar as exigéncias do seu Edital, da Lei
de Licitacdes e do Ministério da Saude. E, considerando inequivoco os vicios formais do

processo licitatério e das exigéncias da legislacdo sanitaria em vigor, pedimos a
reconsideracdo da analise do item 017, desclassificando as ofertas das empresas que
ofertaram em desacordo com o que exige o Edital e classificar a proposta com o menor prego

valido para o item.

Curitiba, 20 de fevereiro de 2020.

/ /:3) V\,é ,7/) A«g[/w_,\‘ /'/Scm‘;_%/

Paulo Andrei Baraus
Vendedor
RG: 8.083.895-6 / CPF: 033.119.049-40
Nunesfarma Dist. Prod. Farmacéuticos Ltda
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ANEXO |

VOLTAR

Calcimec 1250

Carbonato de Calcio

-
Informacgdes do Produto
Apresentagio  Cada comprimido contém L2530 mg de
Carbonato de Cilcio que equivale a 500 mg
de calcio elementar, Frasco of 60

comprimidos.

Via de Cral
administracio

Quantidade &0 Comprimidos
Categoria Suplemento Mineral

Indicagao Suprir as necessidades diarias de Calcio.

Precaugoes ¢ Gestantes, nutrizes ¢ criangas até 3 (trés)

Lamina do Produta Advertencias anos, soments devern consumir aste
& Fai produte sob orientagio de nutricionista ou
médico, “Ministério da Satde Acverte: Nio
existemn evidéncias cientificas comprovadas
Vesa a tabel nutricional que este alimenta previna, trate ou cure
doengas,”
Feg. M.5: Produte dispensado de registre conforme ROC n® 27
de 06 de agosto de 2000,
Sobre Nés Links Uteis MNossas Redes
Sobre a Empresa Wemail IMEC f Facabook
tlarua| da Qualidade Chamadas Intemas in Linkedin

Contato
Mosses Produtos

Trabahe Conoses
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Nunesfarma

Salde. Tradicdo. Inovagéo.

ANEXO I

e

SOADULTO

SOORAL |
8 /(87) 3848-

:::ﬂ-mmum

Conteudo: 10 comprimidos

USO ADULTO
USO ORAL

—

IMEC WM%
L
c:arhmamiﬁoa:caan ........................................................ 500 mg.
Excipientes® q.s.p_ .. 1 comprimido

["maltodextrina, amido, croscarmalose sadica e estearato de magnésia).

Indicaghes: Antiacida.

Modo de Usar: 2 (dais) a 4 (quatra) comprimidos ao dia.

Reagdes adversas: Pode ocomer efeito rebote acido, devido a

estimulagio da gastrina.

Cuidados de conservagio:Consarvar em lmparatura ambients

(artra 15 & 30° C). Prolger da luz & umidade.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.”

“Para cometa utilizagio deste med o, solicie orientagio do & Butico”
“ Ao parsistirem os it o midico divard sar

"MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAC SIMPLIFICADA
ROC ANVISA N* 194(2006, AFE n* 1.04.259-0"

TIESBITS ?10“[&‘

CARBONATO DE CALCIO
500 mg

Fabricado por:

IMEC - Indistria de Medicamentos Custbdia Lida
Fu. Gerson Gongaves de Lima, 1808 - Canto
Cuptdia - PE - CEP. 55.640-000

CHPL: 08 055.634/0001-53

Indistria Brasileira

Famacéutico Responsdvel

Dem. Mans Roosany C. G Moss

CRFIFE - 05470

IMEC

CAarmnneinrin:
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EFICAL

Carbonato de Calcio 500 mg

Forma farmacéutica: comprimido

Via oral

Uso adulto e pediatrico

Cartucho contendo 500 comprimidos

Composicao:

Carbonato de cilcio®....... 500me

Composicao:

Carbenato de calcio®.......500me

Excipiente .v.uviee@5Pensre e 1 comprimida

(Excipierntes: amido de millhao, fosfato bicalcico, lactose | didxido de silicio coloidal, estearato de magnesia)

"Equivalents a 200mg de calcio elementar,

Indicacdo: Antiacido

Modo de Usar: Ingenr de 2 a 4 comprimides ao dia.

Ingerir com o auilio de um copo de Zgua.
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-.J a onal
..1* ::;';‘;:,.:: s...:,.-.. Medicamentos de Notificacdo Simplificada

WWWLANVISE . gov.br

Detalhes de Medicamentos

CNPJ : 29.346.010/0015-53

Razdo Social: LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA
Categoria: BAIXO RISCO

Medicamento: CARBONATO DE CALCIO (COMPRIMIDO DE 500 MG) C

_ i Prazo de

# Embalagem primaria Embalagem secundaria Volume /Qtd m&%z ‘[.::g? Rl:tuwl:tgedﬁl

[NGo infoarmado] [NGe informada] 0g Acondicionamento 36
legado
1 Local de Fabricacdo
Empresa Tipo do Local Etapa de fabricacdo

20346301000153 LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED | Produgdo Propria Processo produtivo completo
LTDA
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ANEXO IV
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Suplemento Vitaminico Mineral a base de Cdlcio de Ostras

CIA CAL

Carbonato de Calcio 1250 mg

gomg ¢
CALCIO

Contém 500 comprimidos

Suplemento Vitaminico Mineral a base de Calcio de Ostras

CIA CAL

ry s 500ME de
(Carbonato de Calcio 1250 mg Cl0
CAL

Contém 500 comprimidos

Informagio Nutricional Modo de usar:

Porgiio: 1,4g ( 1 comprimido ) Tomar um wm?rimido_ ao dia.

QUANTIDADE POR COMPRIMIDO uyD” Gestantes, nutrizes e criancas até 3 (trés) anos, somente

Valor energético oo Zero devem consumir este produto sob orientagio de nutricionista

Carboidratos Zero oo ou médico. Consumir conforme a Recomendagdo de Ingestio

Proteinas Zero Zero Didria constante na embalagem.

Gorduras totais Zero Zero Cuidados de Conservagdio: Conservar o produto

Gorduras saturadas | Zero Zern dentro de sua embalagem original. Conservar em

Gorduras trans Zero Tero temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger

Fibra alimentar Zero Zero da luz e da umidade.

Sodio Zero Zero

Carbonato de cilcio **| 1250mg 50% Fabricante:

Laboratorio Farmacéutico Vitamed Ltda.
*y o oo R. Flavio Francisco Bellini 459 CEP 95098-170
A i ey Cavas doSul RS- CNPJ 29,346.301/0001.53
menores dependendo de suas necessidades energéticas. Indistria Brasileira - www.vitamed.com,br
** Equivalente a 500mg de Célcio elementar. Produto isento de registro cfe. RDC 27/10
NAQ CONTEM GLUTEN, NAOCONTEM LACTOSE. ~ Farm. Resp.: Glauco F Miranda CRF/RS 5252
Ingredientes: carhonato de cileio; vitamina D3; amido; maltodextrina;
PEG; antiumectantes celulose microcristaling ¢ laleo; lubrificante
estearato de magnésio; corante difxido de titinio; espessantes HPMC
¢ polidextnose, @ (54) 4008 3210
sac@vitamed.com.br
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ANEXO V

Calciprev + D
Carbonato de Calcio 500 mg + Vitamina D 20001
Suplemento Vitaminico Mineral

Contém 500 comprimidos

INGREDIENTES: Carbonato de Caélcio e Colecalciferol (Vitamina D3). Estabilizantes: celulose microcristalina e
polivinilpirrolidona. Veiculo: Amido. Estabilizante: croscarmelose sodica. Antiumectante: dioxido de silicio coloidal.

Lubrificante: estearato de magnésio.

Equivalente a 400 mg de calcio elementar.

CALCIPREV + D - 500 Comprimidos

e
CALCIPREV + D
Carbonato de Calcio 500 mg + Vitamina D 200Ul

500 comprimidos

M.5.: lsento de registro conforme RDC 27/10.
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ANEXO VI

KALCIFOR

CA 500 mg

Suplemento Alimentar a base de
Carbonato de Cdlcio

CALCIO 500 mg EM COMPRIMIDOS,

USO ORAL,
Cada comprimido contém 1.250 mg de carbonato de
cdlcio, equivalente a 500 mg de célcio elementar.

APRESENTACOES: Caixa contendo 3 (trés) blisters de
10 (dez) comprimidos cada, Caixa contendo & (seis)
blisters de 10 (dez) comprimidos cada e Caixa contendo
S0 (cinquenta) bilisters de 10 (dez) comprimidos cada.

Quantidade por porgao %VD (%)
Valor energético Okcal=0k) 0%
Célcia 500 mg 5019%

+ O CALCIO AUXILIA NO METABOLISMO ENERGETICO.
« FONTE DE CALCIO,

RECOMENDAGAO DE USO: ingerir 1 comprimido do
suplemento alimentar Kalcifor Ca 500 mg ac dia, por
via oral.

“CONSUMIR ESTE PRODUTO CONFORME RECOMEN-
DACAO DE INGESTAO DIARIA DA EMBALAGEM ”
“ESTE PRODUTO NAO E UM MEDICAMENTO.”
“GESTANTES, NUTRIZES E CRIANCAS ATE 3 (TRES)
ANOS, SOMENTE DEVEM CONSUMIR ESTE PRO-
DUTO SOB ORIENTAGAO DE NUTRICIONISTAS OU
MEDICO."

“MANTENHA FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS.”
“NAO EXCEDER A RECOMENDACAO DIARIA DE CON-
SUMO INDICADA NA EMBALAGEM "

CUIDADOS DE CONSERVAGAO: Manter em sua em-
balagem original, em temperatura ambiente. Prote-
ger da luz e manter em lugar seco. Preserve a inte-
gridade da embalagem.

PRAZO DE VALIDADE: 24 meses apds a data de
fabricacdo. Nao utilizar apés o vencimento do prazo
de validade.

Ne. DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E PRAZO DE
VALIDADE: VIDE EMBALAGEM DO PRODUTO.





