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AO ILUSTRISSIMO SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE CAPAO
BONITO - ESTADO DE SAO PAULO

PREGAO ELETRONICO N° 022/2026
PROCESSO N° 4962/2026
EDITAL N° 28/2026

A empresa HM MEDICAMENTOS LTDA., devidamente inscrita no CNPJ sob o
n.° 36.278.717/0001-47, localizada na Avenida das Américas, 500, bloco 13, loja 109, CEP
22.640-904, Barra da Tijuca, cidade Rio de Janeiro — RJ, por intermédio de seu bastante
procurador infra-assinado, vem, respeitosa e tempestivamente, com fulcro no artigo 5°, inciso
LV, da Constituicdo Federal, no artigo 165 da Lei n° 14.133/21 que regulamentam a licitagao,
assim como os demais dispositivos legais aplicaveis a espécie, apresentar o presente
RECURSO em face da inabilitagdo da empresa HM MEDICAMENTOS LTDA, consoante razdes

de fato e direito que passa a expor.

1. DA TEMPESTIVIDADE
Conforme a ata publica da sessédo do referido pregdo, a HM Medicamentos
manifestou devidamente sua intengéo de recurso, e lhe foi concedido o prazo de 03 (trés) dias

para a apresentagdo dos memoriais.

2. SINTESE DA DEMANDA

Trata-se de pregao eletronico “pelo SISTEMA REGISTRO DE PRECOS -
Aquisicao de Canabidiol 200 mg/ml frasco 30 ml para atendimento JUDICIAL e SOCIAL,
para atendimento a Secretaria Municipal de Saude, deste Municipio, conforme especificagbes
constantes dos Anexos pertencentes ao presente instrumento convocatoério”.

Apods credenciamento, realizagdo das fases de lances e habilitagdo, sagrou-se
vencedora a empresa 365 GREEN LABS LTDA, porém, a empresa apresentou um documento
intitulado como bula e informando que o canabidiol € um medicamento, o que n&o esta correto,
pois o canabidiol é classificado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa como
produto a base da cannabis, sendo a bula exclusiva de produtos classificados como
medicamentos, ou seja, a empresa nao apresentou bula, mas sim um documento que ela mesmo
fez e intitulou como sendo a “bula” do “medicamento” canabidiol. A empresa 365 Green Labs
Ltda, poderia ter apresentado um folheto informativo emitido por ela mesmo e para comprovagao
de atendimento a especificagéo técnica do edital, juntamente com o certificado de analise do
canbidiol, que sao feitos por laboratérios especializados, onde é demonstrado a composigéo e

testes de qualidade do produto.
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3. DOS FATOS canabinoides
O registro do produto & exclusivo para medicamentos, portanto, reforcamos que
nenhuma empresa que fornece o canabidiol no Brasil, estad apta a apresentar o registro do
canabidiol, pois ele nao é um medicamento. Nao sendo um medicamento, ndo existe bula,
ja que nela devem ser informados os estudos clinicos de eficacia.
O proprio site da ANVISA tem campos distintos para consulta de medicamentos
e produtos de cannabis, conforme verifica-se no print abaixo:

25 consultas.anvisa.gov.br/#/ *
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Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/

Disponivel em: file:///C:/Users/patri/Downloads/folheto 1758645332603.pdf

Para exemplificarmos, pegamos um print de parte da bula de um medicamento
registrado na ANVISA. Percebe-se que até no endere¢o de acesso a consulta consta a

palavra “bula”.
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PROSTATAL® |herbarium

Serenoa repens (W. Bartram) Small, Arecaceae.

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA
Frutos.

NOMENCLATURA POPULAR
Saw palmetto.

APRESENTACOES

Cipsula mole — Extrato lipidico esteroidal dos frutos de Serenoa
repens 160 mg - Embalagens com 15 e 30 eapsulas

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAQ
Cada cipsula contém:

extrato lipidico esteroidal de Serenoa repens 160 mg*
(padronizado em 90% de dcidos graxos)
veiculos g.5.p. 1 cipsula.

{dleo mineral)
*equivalente a 144 mg de &cidos graxos par cipsula

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PROSTATAL" ¢ indicado para o tratamento de Hiperplasia Benigna
da Préstata e dos sintomas associados

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PROSTATAL® atua na reduci do ero de células
da préstata_ Esta propriedade resulta da inibigio da produgdio e aio
do horménio dihidrotestosterona (DHT) no tecido prostitico. A
acumulagiio deste ¢ fator importante para o crescimenta e aumenta
do volume da prostata. Desta forma, este medicamento ¢ utilizado
no tratamento ¢ alivio de sintomas da Hiperplasia Benigna da
Prostata (HPB), tais como: diminuigio da forca do jato de urina
vontade constante de urinar, principalmente a noite, ¢ sensagio de
esvaziamento incompleto da bexiga

Disponivel em: file:///C:/Users/patri/Downloads/bula_1758645751805.pdf

Vale lembrar que pelo fato do cananbidiol n&o ser classificado como

medicamento, € que ele nao consta na tabela CMED, impossibilitando a aplicagdo do CAP.
Segue print de parte de uma bula de medicamento, onde constam os resultados

de eficacia, itens essenciais para que o documento seja qualificado como bula.

2. RESULTADOS DE EFICACTA

0O uso da furosemida tem indicagdo desde o periodo necnatal (Benitz ef al, 1995) até a idade adulta (Avery,1981)nos casos de edema das
mais vanadas formas, insuficiéncia cardiaca, inducio de diurese e crises hipertensivas.

0 estudo de Magrini F of al. (1987) confinma a eficicia de firosemida nos casos de insuficiéncia cardiaca e aumento da resisténcia vascular
coronariana. O estudo de Patema 5. ef al. (1999) também mostrow, com nmita propriedade, a eficacia e a boa tolerabilidade de furosemida no
tratamento de 30 pacientes adultos, com idades entre 65 e 85 anos portadores de msuficiéncia cardiaca congestiva. Este efeito também fol
demonstrado no estudo de Gottlieb SS ef al. (1998).

O beneficio e a seguranga do use de furosennda em 46 criancas que foram submetidas a cinurgias cardiacas e usaram de forma continua o
medicamento firosemida foram confimadas no estudo randomizade de Klinge M ef al. (1997).

0 estudo randomizado de Van der Vorst MM ef al (2006). envolvendo 44 pacientes portadores de msuficiéncia cardiaca nos graus [T e IV,
demonstrou que furosemida via oral também ¢ eficaz, mesmo em quadros graves, como os envelvides no estudo. Assim como no estudo de
Patema S ef al (1999), Etemo FT &t al (1998) confirmaram que o uso de diuréticos como a firosemida melhora a compensacio cardiaca,
reduz edemas e melhora, em curte prazo, a capacidade fisica e a qualidade de vida dos pacientes.
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3 Magrini F, ef al. Converting-enzyme inhibition and coronary bload flow. Circulation 1987 Jan;75(1 Pt 2)1168- 74.

4 Paterna S, et al. Tolerability and efficacy of high-dese firosemide and small-volume hypertonic saline solution in refractory congestive
heart failure. Adv Ther 1999 Sep-Oct;16 (5):219-28.

5 Klinge IM, et al. Intarmittent administration of furosemide versus continuous infision in the postoperative management of children
following apen heart surgery. Intensive Care Med 1997 Jun;23 (6):693-7.

6 Van der Vorst MM, et al. Evaluation of flirosemide regimens in neonates treated with extracorporeal membrane oxygenation. Crt Care
200610 (6):R168.

7 Gotthieb 85, ef al. The effects of diuresis on the pharmacokinstics of the loop divretics furosemide and torsemide in patients with heart
Sailure. Am J Med 1998 Fun;104(6):533-8.

8 Etemo FT, &t al. Diuréticos melhoram a capacidade fimcional em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva. Arq Bras Cardiol
1998; 70(5):315-20.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de acio

A furosemnida é um diurético de alca que produz um efeite diurético potente com inicio de agie ripido e de curta duragio. A firosemida
bloqueia o sistema cotransportador de Na'K"2CI" localizade na membrana cehular himinal do ramo ascendente da alga de Henle; portanto, a

Health Meds - Avenida das Américas, 500 — Bloco 13 Loja 109 | Barra da Tijuca
Rio de Janeiro - CEP 22640-904 - SAC 0800 463 3710



file:///C:/Users/patri/Downloads/bula_1758645751805.pdf

Health

Vejamos o documento apresentado pela empresa 365 Green Labs ¢fds Dinoides

N
FLORA LINDA

EOTANICALS

BULA DO
MEDICAMENTO

CBD ISOLADO

200 mg/mL
SOLUCAD ORAL
ISENTO DE THC

I - IDENTIFIC AGAD DO PRODUTO

COMPOSIGED:
Cada 1 mL contesr

CBD isolndo: 200 mQ
Canabidicl {CED)

Wk qaps 1 mL
EXCIPIENTES:
Sie0 de cooo fracknado MCT.
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Il -  INFORMAGOES
TECNICAS E A0S
PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Fiorm LUinda & um sedrato de Cannabis safve L, padronizado
om Canabidicd (CEO).

E ndcads ro mango o6 oond oo sadds  guo
comprovadamente o bonedcam das propriodades do
canabidicl, conforme eviddnoas dinicas o clntfficas
disporivels, om pagorios nos gQuals s leraplas
CONVErCoNalS S0 MOSTINM inaceq uadas ou Insuficonios.

O usc cests PrOALRS & MEGITRO A [ACiNgls QUG POBSUR
- [

]

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Anmommmnmﬂmlmm
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3 CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

MECANIEMO DE ACAD:

O Canatediol (C20) ¢ Um Msosnsbinoids nbo-palicostive
qus moduls o sistema sndocanabincdds (SEC), oem
rcmiamanio fo SEC 0 om modpos alkos moibodans,
Irecuincio:

*  Uso concomianio com medicamenics de indice
berapdutico asiruiio qua Intorajam

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

® 0 USo dashe Peodule & o IS INAIVIOLES] O G6 Sar
ssimmerts  GcoMCAnhado pOr UM M
quaMcato. NOo PlsmoToer o TEtamani sam
orienmpte.

*  Ajusie de Doss [Miulsglic]: A dosagem devo e
Incividualiznda, Iniciadn. com doses
babias o Sustadn gracuamaenn.
® Fungho Hapdtics: O CED pode cousar slsvagio
das  anzimas I‘mﬁimp,m {iransaminasas),
particularanie quanda usado om aitas doses ou
corcomiiantomonte  com  cuiros  mockcamanios
hopaiohisdoos oo Valproats, Clobazam).
*  Insuficiéncis Haepdtica: Usar com caidol & niclar

osinja ostabiizada @ a iorablidade svalada.

[ INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS

0 Canabidol & um subsiaio o inibidor das enzdmas do

Gmu'nﬁdbcll:‘ﬂ’) afotmnco o moetabolsro do algors

fdrracos. As principals Internpdos ccomom via CYP2A4,
C\"F'KJB' o CYP2D5.

PRINCIFALS INTERAGOES RELEVANTES:

*  Modulaglo alostdrica dos moopiones CE1 o CE2. ClassaExemple o do cED [MPcachs
*  InhemgSo com MOSOeS oo Sernning (S-HT1A), Edaliey Clinica
vanilcidis (TRPWV), & pm—— =
*  lnibigdo da dogradaclio do anandamica [AEA), um ulanies Inibictio da fututc
endocanatinoido, alovanda sous nhees sdroos. Warfarinaj CYR2cs anticoaguianto.
MonEorar INF.
FARMACOCINETICA: Riseo =
osceidiacia.
O CBD & primariamants mataol Taco no figas e srsimas |Aumanes  do
40 Chooroma PAS0, prrcipaimants CYP3AL 8 CYP2C18. (Ciobazam, Vaproat)  [nhos sanoos  |nivels sl
Possul ata ipoflicidands o biodsponblidade vardvel apas o T
mmm nral oub  poca sar paila
aimorana A main-vida oo
nmmmum:wm perimaras arers 18 & 32 o Th 2
inkos] jda SNC sorciiecia o
i gl
4. CONTRAINDICAGOES: O
Indbidores da CYPlA4 osccidiacia.
|awmanes  acel
(=4 aratirgione| Foquar  mjuses
» Hposensblidade  (sogla) confedda ao rilvnis ca CBD
umﬂd,amﬂmaﬂmmmmﬂ nraiens) "c;m“ =
gmm da formudagio [nckuinde diec 8 s =
* Qe Lactaglo: Catsgon i rsco 1 privioa: T
il B0 i b 0 usa & oconimindioada, axoeds
a0t setaa avaliaplo o supanvedo milca. 7. CUIDADOS DE CONSERVAGAO E
*  muolincla Hepdton Granva. ARMAZENAMENTO
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Corsonvar om temperafura ambiecbo, antre 160 a 30C.
Proieger da luz & wmidadce. Manier o frasco hiemad oo manis
Anchade. Mo refrigenar.

Prazo do Valdads: 35 masss a pardr da data oo fabricagio
[wid ormisakagem ).

Il - INFORMAGCOES AO
PACIENTE

1. PARA QUE ESTE PRODUTO E
INDICADO?

O Qe Flora Linda & indicado par audiar no ratamanio de
divrsas condigios, dosdo QU A prescriic por um
[t LR o a e

2. COMO
FUNCIONAT

ESTE PRODUTO

D Canabidiod (CBDO) & um Siocanabinoida, uma subsilincia
nio-pelonativa odralda da plania Cannabis sefve L Seu
mocanisme do aglo ks na omodulaclo doo Slebems
Endocanabincids [SEC), um comphoo skhimma bioddgion
qua reguin diversas forgfes fisloidgioas coma dor, homor,

0N 0 PO pGe una

O CED aba intemgindo Indnomments com o remploros
CE1 o CEZ, aklim da ouiros aivos moksculanes

3. QUANDO NAD DEVO USAR ESTE
PRODUTO? (Contraindicagdes)
= Thar alofgia ao CBO, a outrs canabinoides, ou a
quakuor Ingrasdorte da el foo S o oo

*  Estwer Lsando oubos medicamentns Quo possam
Inloragir do forma parigosa com o CBO.

4. COMO DEVO USAR ESTE
PRODUTO? (Posologia & Modo de
Usa)

POEOLOGIA:

A, e ceiroba & indhAciinl o oofin i i She manas Fan Se
idbcien. MBS lors & G0sd Laem oraninle.

TITULACAD (Ajusia) D4 DOSE:

* A dosd sonl aumenmda gracmimoents polo Seu
milifion, @ cada 3 & 7 diss, abh que s aSnja @ doss
quo furciona melhor par oo,

MO0 DE ADMMISTRAGAD:
1. Agits bham o 2S00 ANt G0 Cocda LSO

2 Usa o s gEiuAds para mamr a
quantidade sata proscriia

ual: Cologue o Seo
dhanbaaine ca [Ingua o segunn por B0 & 50 segundos
arvies dy angaoilr.

4.  Admindsbregbo Oral: Enguln o oo dretamenibe ou
Mishrn & UIMa paquena quantidacs do comida

DURAGAD DD TRATAMENTO:

Dwdinida pedén Sau maddion.

5. O QUE DEVO FAZER SE EU ME
ESQUECER DE USAR O PRODUTO?

1. Admindstragbo

Sa vooll GSqUOCAr do IDmar Uma dosa, IDMmo-a assim Jus so
lomitrar. So estivor porio 00 hordrio da prisdma dosa, e a

oG SSCLGNa & Sija SoU tequama rguiar. Muna doles &
dose pana compansar @ que fol perdida.

6. QUAIS OS POSSIVEIS EFEITOS
COLATERAIS?

®  Mults Comuns (>10% ) Soncidnoia, diminuigla oo
aposio.

= Comuns (1% & 10%): Diormola, fadiga (oansaga),
iS00, ARG Fd SONG.

*  Incomuns (0,1% & 1%k nas twas do
onzimas do figada [Centiiadas om mamaes do
sargua], orupphes cutinoas.

S0 ool rolr Qualkuer  roagdo  advonsa
Imodatarantn o s madioa

infomma

7. 0 QUE FAZER EM CAS0 DE
SUPERDOSAGEM?

A SUDSNTICSIQNT POCE CaLUSAr soncknda Ftensa, pressdo
Ealna, ndusnas o wimilos

Em oaso do Lo di uma quantidade muilo maior do gue 8
Indicaca, suspends imedistaments o ES0 8 proCrs
Soooro mbdon, vondo o embakagem o a buk.

IV - DIZERES LEGAIS

VENDA 508 PRESCRIGAD MEDICA

FABRICADD POR: Fiora Linda Botanicals LLC — FREEDOM
— CALFDRNLA — LA www. flomilindacd com

ISCLAIMER: Esto procubo nio possul regisio na ANWISA.
E fabrimado na Calfamia, BUA, o distrbuido no Erssd om
cionformidngs tom & RDC SEN2022 A partocisagds do 365
groan loba Lida & ssTitements porn fins lkcBabidos, o o
rradicamenbe rlo § ashocado no Brasil

VENDA 508 FRESCRIGAD MEDICA

ATENCAD: Esi produto & oo uso individval o
Anfransferyed.
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Como podemos verificar, ndo se trata de bula de medicamento, mas sim um

documento emitido pela prépria 365 Green Labs Ltda, que ndo comprova que o produto ofertado

atende ao edital.

Além de tratar o documento erroneamente como bula, ainda informa que

se trata de um medicamento, o que esta totalmente errado e em desacordo com as

diretrizes da Anvisa

A Anvisa permite que as empresas fornegam o folheto informativo do produto,

mas deve conter a palavra “bula” nesse documento, como fez a 365 Green Labs Ltda.

Nosso folheto informativo, bem como o de outras marcas de canabidiol, em

hipétese alguma nomeia o folheto como bula e ndo citam que se trata de um medicamento.
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memmommnmmcm
E APRESENTACOE:

CanﬂnmlﬂmLEuhhMeds 30uL

Canabidsol + Canabigerol 100mg/mL — 15mL, 30mL e 60mL

Cansbidicl 100meg/m. — 15mL, 30mL e 60mL

11 INFORMAGOES QUANTO AS APRESENTACOES E
COMPOSICAO

LOQI]EDEVUSABERANTESDEUSARFSTEPRWUTD’
Adverténcia;

ivos orais devem fazer uso dos produtos de

Healthr

Mmmcmmm@eumwnmmmm

figado, pgumdommmmcmmdmm

clobazam, zomisamida, topiramato, . valproato, eslicarbazepina,

mdnmdammucmc]y(mmmmm)
do wo

cannabis com cautela, pois pode ocorrer redugio da eficicia dos
Os produtos Canabidiol 100mg/mL Health Meds, Canabidiol 200mg/mL
Health Meds e Canabidiol + Canabigersl 100mg/mL Health Meds 3o de mso
individusl e intransferivel, sendo proibido o seu

Pama o de camnshis com ouiros
recomends-se o plasmitico

com este produto, para que

do

Nos casos de viagens invemacionais, pode ser que seja enigida documentacio

antorize o uso de produtos de cannabis, como, por exemyls, a
prescrigio mdica. Verifigue a situagio legal do produto no pais de desting antes
de vizjar

Iﬂlm
¥ dose se dé de forma mais lenta e que

Todas a5 apresentacbes dos s Healfh Meds s3o solughes frascos

coes
(embalsgem primiris) de 15mL, 30w e 60mL acompanhados de pipeta
(conts-gotas) dossdora.

Cada lmL de solugio comespande s sproximadsmente 40 microgots.
USO ORAL .

'DSDA]’U[IPEPD]IATR]CO

—cadda mL possui:

uuanmm

PRODUTOS DE CANNABIS

Excipienves: éles da coco (MCT) e perfl variado de terpenos.
OBSERVACA0: Davido & presanga de tarpanos na formulagio é natural que
estas maiésulas saftam axidagio av longo do tempo. Por este motivo, o produi

xhﬂmmsq:pmmmmmpnmm
jovens.

Pacientes com distirbins renais, hepificos, infestinas, meuroligica e
cardiovasculares

Os produtos Canabidial 100mg/mL Health Meds, Canabidiol 200mg/mL
Healfh Meds e Camabidiol + Canabigerol 100mg/mL Health Meds sio

mmermmdadxmxdnnmmmmlkmdz(mhsmpm
tes com disfagia grave pelo risco de broncosspiragio do prodato & consequente
complicagio pulmonar. Nio hi necessidade de comego de dose em pacientes em
insuficiéncia tens] ou em diilise. Caso os prodmos sejam adminiswados em
pacientes com doenga hepética ativa ou concomitante com outres drogas hepatotd-
o dox 21ica ativa ou con g b

‘mente ou a critério médico.

Reagies provenientes da refirada

O canabidiol, tanto quanto o cansbigeral, néo deve ser refirado de forma sbrupts,
© sim gradualmente. Caso a retirada seja necessiaia diante de um evento adverso,
a répida pode ser s orientagdes do seu

SEM TETRAHIDROCANABINOL

intensificados, sem

TIL INFORMACOES AQ PACIENTE

Descarte do produoto de canmabis nio utilizado e'on com data de validade
vencida

dev

O desc ‘Portanto,
produto de camnabis o deve ser descartado no esgoto, vase saxitério ou em lixo
domistico. Procure o poato de descarte de medicamentos mais proximo.

3 QUANDO NAD DEVO USAR ESTE PRODUTO?

MNio devem fazer uso dos Produos de camabis os pacientes com histérico de
lergia 2 qualquer um dos das formulas. Estes

produtos ndo devem ser wilizados em criangas menores de 2 (dois) anos de idade.

4. CUIDADOS NA UTILIZAG A0 DESTE PRODUTO
Ocmmdmmd!ﬂmsmmwmmlmnmndl

pipeta (conta-gotas) dosadors, logo apés as refiigdes.

1. Para administrar este produto ire a tanpa (preta)
10 sentido anti-horirio pars romper o lacre de PVC
que se encontra g0 redor da tanpa e pescogo do
frasco.

2. Apds descartar a tampa preta, utilizar a tampa
com 3 pipers dosadors scoplada pars aspinar o
produto e dosi Lo, seja a cada nil ou a cada pota.

3. Timpe o frusco com tampa pipeta dosadora.

pode sefier alteragdes em sua car. sabor ¢ odar, o guais podem ser lavemene
interferéncia no teor dos attvos  na qualidade do produto.

TInteracio medicamentosa
O canabidiol ¢ o consbigerol sio metibolizados no figado. Portanto, podem.

Pasologia
Os produtos de cannabis devem ser administrados a critério médico com base na
resposta clinica favorivel e miemsbilidsde sp produm de camnabis, sendo
necessirio menitoramentn peridico das fngSes hepiticas. De acordo com a
literatura cientifica, a administracio de cansbidiol deve se dar entre doses de 2,5
até 25 me/Kp/dia, devendo ser pradushmente sumentada. A idade, peso corporal,
uso de medicamentos pelo paciente e resposta clinica sio fatores que inflencism
na variagio da pocologia dos produtos. Caso sefa praciso diminuir a dose,
Tecomenda-se que seja de forma pradusl

Deve-se seguir o mesmo racional para,

SNC o bebidas alcodlicas com produtos de camnabis pode levar 30 sumento da
sedugio & somolincis. A eficicia de Coureceptivos orsis e de medicages
orais pode ser reduzids mediante o nso de prodntos de canmabis.

Wmmzhcmm;wmmm
2 dose em algum

ﬂpmﬂlmmmn!\mﬂn

Interagio com exames labsratoriais
Até 0 momento, nio hi dados na literatura sobre a ocoméncia de imterferéncia do
1150 de produtos de cannabis e exames labaratorisis.

2. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
DUTO?

©s produtos Health Meds que possuem canabidiol e canabigerol, ou apenas
canabidiol, devem ser 15°Ce30°C),
protegido ds hz e umidade. Nestas condigbes, o frasco fechado tem prazo de
validade de 24 meses a contar da data de fabricagio. Nimero de lote e datas de
fabricaglo e validade: vide rétulo do frasco. Apds aberto, vilido por 12 meses (1
o), observando sempre que a data Limite spds aberto ¢ igual & data final dos 24

100mg/mL. Health Meds, Canabidisl 200me/mI. Health Meds e Canabidiol +
Canabigera] Health Meds 3o liquidos oleosos, brilhantes, de coloragio amarels-
da clara e sabor levemente cirrico. Antes de usar, sbserve o aspecio do produto.
Estes prodntos devem ser manidos fora do alcance das criangas.

Nmmadzmmgmpmmmmmem qual produto
ques folheto informa-

msejmmﬂns xposmﬂ

Nos casos de ocorréndia de eventos adversos on dividas técnicas, além
de informar o sen médico, relate 3 Healfh Meds através do e-mail

“farmacovigilancis@imeds combr” para que as iformagdes sejam
registradas e devidamente tratadas.

Em caso de i o ligue para 0300 46337 10, se vocé precisar

memm&mw o canabidiol.

de mais arientagies sobre como proceder.

§. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
FRODUTO?

Consuite 0 seu médico sohre como proceder disnte do esquecimento de tomads de
dose. Em caso de diitvidas, procure orientagis de um profissional de saide.

6. QUAIS OSMALES QUE ESTE mmmorommusmv
A literatura cientifica descreve

imedistamente. Em seguida, relate o evento i Health Meds atravis do email
brpara

& devidamente tratadas.

7.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MATOR DO
QUEAINDICADA DESTE PRODUTO?

s produtos de camsbis da Health Meds devem ser administrados exclusivamente
‘por via oral, podendo haver sérios Tscos 50 PACIEDIe O SeT TS0 PO OUTA via.

E recomendado, com base na literatura cienifica, que a dose maxima de 25 mg/K-

Eidia n3o seja excedida
A superdasagem dos produtos de camnahis podem estar relacionados & alterugies
siguificativas, sonoléncis, agitagio, diminuicio do uivel de conscidncia,

mmmwemmmmemmaw

imediata da dose ou sua suspensio temporiria. Nestes casos, 05 pacientes que

estejam wtilizando produm de canmsbis devem ficar sob cuidsdoss supervisio
Py
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CANABIDIOL HERBARIUM herbarium

200 mg/mL

APRESENTACAO
Solugdo oral - Canabidiol (200 mg/ml.) - Embak com
| frasco contendo 10 mL ou 30 mL dirigir veiculos ou operar maquinas ou realizar atividades
— 4 coppanha seringa dosadora e adaptadoe para o frasco.  queimpliquem em riscos para si e para terceiros, pois sun m—
. — habilidade e atengdo podem estar prejudicadas. —
L — .
oy Produto 4 base de Cannibis Atengdo: Risco para Mulheres Grévidas e Lactantes, s
— Informar a0 médico a ocorréncia de gravidez na vigéneia —

pode causar dependéncia fisica ou

Usa desse prod
iqui o uso do produto, o paciente ndo deve

FLET

g — VIA ORAL do uso do produgo oa apds o seu término,
COMPOSICAO Interagiio medicamentosa
Cada mL contém: O canabidiol pode apresentar interaghes com
Canabidiol 200mg*  farmacos metabolizados pelo figado, especificamente
Veiculo gsp ImL pela via do citocromo P450, tais como clobazam,
- Bl o il

Excipientes: trighicerideos de cadesa média ¢ vitamma E
dhalfa tocofesol.

*eomtém menos de 0.4 me (0.2%) de THC.

Sabor caracteristico.

O Canabidiol HERBARIUM 200 mg/mL & um produto &
base de Canmabis, que contém 200 mg/mL de Canabidiol
¢ menos de 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC).

A administragio do produto deve ser fetta por vin oral ¢
a dose deve ser ajustada, podendo variar entre pacentes,
conforme orientacio médica.

COMO ESTE PRODUTO FUNCIONA?

O exato mecanismo de agdo ainda niio fol completamente

clucidado. A literatura sugere que o CBD possa atuar

snhrcn sistema cndo.anahmmdc além de modular vanos
de sinalizagdes nio binaides. Ndo ¢ claro

quais destes mecanismos sio respansaveis pelos efcitos

clinicos ou outros efeitos do CBD.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?
Pacientes com historico de hipersensibilidade ¢ alergia a
qualquer um dos componentes da formula ndo devem fazer
uso de Canabidiol HERBARIUM 200 mg/mL.

Este produto ndo deve ser utilizade em criangas
menores de 2 (dois) anos de idade.

Este produto ¢ contraindicado para uso de mulheres
durante a gestagiio e a lactacio,

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
PRODUTO?

0 uso do produto de Cannabis ¢ admitido quando hi
uma condigio cﬁllu definida em que outras opgles de
tr das e que dados clentificos

sugerem que a Cannabis pode ser eficaz

Este produto & de uso individual, ¢ proibido passar
para outra pessoa.

Este produto ndo substitul o use de medicamentos
registrados, Este produto ndio possui os estudos clinicos
completos que comprovam a sua efichicia e seguranga.
Hil incertezas quanto a seguranga a longo prazo do uso
dos produtos de Cannabis como terapia médica.

eslicarbazeping, valproato, indutores de CYP3A4 ¢
CYP2C19 (como carbcmmcmna. fenitoina, nfampicina).
Portanto ¢ rec d plasmitico
periddico dos fiirmacos .;nurpxlupucm administrados
concomitantemente com este produto, de modo a avaliar
se estiio dentro dos nivess terupéuticos.

() uso concomitante de produtos de Cannabis com outros
depressores do sistema nervaso central ou com bebidas
alcodlicas deve ser evitado.

O canabidiol deve ser administrado com cautela em
pacientes em wso de contraceptives orais.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE PRODUTO?

Cuidados de conservagia

Canabidiol HERBARIUM 200 mg/ml. deve serconservado
em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C),

Proteger da luz ¢ umidade.

Namero de lote ¢ datas de fabricacio e validade: vide
embalagem.

Niio use este produto com prazo de validade vencido,
Guarde-0 em sua embalagem oniginal, Apos aberto, vilido
por 90 dias,

Caracteristicas fisicas

Canabidiol HERBARIUM 200 mg/mL apresenta-se na
forma de uma sohugdo oral oleosa limpida, de coloragio
Tevemente amarekada a nisea‘salmdo e sabor caracteristico,

Caracteristicas organolépticas

Cheiro (odor) e sabor caracteristicos,

Antes de usar, observe o aspecto deste produto

Este produto deve ser mantido fora do aleance das eriancas.

Descarte do produto de Cannabis

O descarte do produto de Cannabis nio wtilizado ¢/
ou com data de validade vencida, no meio ambiente,
deve ser minimizado. O produto de Canmabis ndo deve
ser descartado no esgoto, no vaso sanitinoe ou em lixo
doméstico, Procure o ponto de descarte mais proximo.

Healthmeda
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1= IDENTIFICACAO DO PRODUTO
DE CANNABIS
Canabidial Prari-Donuaduse 200 mg/ml.

- mrmmkm.wwmmA.swur,\'r
FCOMPOSH

Solugso ornl d& 200 mginl ens nuhulnuv:m com | fraveo de
SumL de seringa &

TACOES

U350 ORAL

COMPOSICAO

Cada ml ve € Pranid salicao

pradusn pelo packente ¢, ¢ b ' 4
|‘I
Staars i tox dd rollesid

O canabudiol deve ner retirada gradualmenty, pordm se
& reruda o1 NECESSANA devido & um cvento adverso a
descontinuagho rplda pods sor congidorsds

lll!mlﬂ IMK‘IICMIII

contém:
[T T T AR
veiculo gap...,
Fxcliplentec dloa

200 g
I'ml

 mlllin o Sustilhiddrovianisol.

HE< INFURMACORS AU PACIENTE

1 QUANDO NAO DEYO USAR ESTE FRODUTOT
Pacientes com hstorico de hipersensibifidade ¢ alergin o qualguer
1m dos da f A0 devemn fuzer uso de Canabidiol
PratieDunaduzel

Este produto nko deve ser
dragas de abusa,

Fate produto nao deve ser utilizado em enancas menores e 2
(dak) anine de Idade

Tirad

asuirios de

por pack

4 U UUE DEVU SABER ANTES DE USAR ESTE
RODBUTOY

Adveriductas yuani o use do produin

Fste produto nio substitul o uso de medicamentaos registrados.
Fete prodoto nlo possui ox estudac chinicos completos que
Comprovan o sun eficacin ¢ seguranga,

Hil Ince uanto & segurancn i Jongo prazo do uso dos
produtes de Cannabis como terapla médica

O ww do produio de € bix ¢ quando ha uma
condicho ehinies dofinlda wn e autras apede de tratamentos
witiverem esgotadas ¢ que dados clentificos sugerem qoe a
CANDADE POdE SEF eNicaz.

Pien dewse praduta pado sanenr dop i fislen ow p

Com ==

lnnnum metabolizads ,nlu Nigadas, npcuncman: g
pela via do eiogromo P50 tais como . clobazam. !

i i ta o Lloh id

f J i 3
licarbazepi Iproato, iy de CYIMIAG ¢ S
LYPUIY (como carby fenitoina. rifampicina)
Partanto ¢ dado o I
penidice s ok I DO inist

concamitantemente com et ||m| i, e vl 0 nul-m "

estdo dentro dos nivess O wa

de prixluws de Cannabls Com (utros depresiores do SNC o com
bebidas alcodlicas pade aumentar a risca de sodagho ¢ sanokéncis,
2 vanabidiol pode redurir a cfichcin de contraceptivos waly

Intrrachn ram exames Ishorplorinie

Al o momenta, oo i dados na lieratwa sobse & ovoméncia
de inlerferencia do wo de produtos de Cannabis em exames
laboestirion

Interacio com ulimentas
O Canabidiol Prati-L duzzl dever =er ad
allrenos parn melhor sheareaa do promo.

com

4 ONDE, COMO L POR QUANTO TEMPO POSS0
GUARDAR ESTE PRODUTO?

Canahidiol Prac-Disnadurzi deve wor panseroda sns mperrim
ambiente (entre 15 °C € 30 “C). Proteger da lue ¢ wmidide. Neatm
condicaes o prazo de vallande ¢ de 24 meses 4 conlar &a dats de
fabrlcagia

Nomero de lote « datas de falnivande o validade, vide
cmbalagem.

Nito use este produto com pruzo de validade vencido, Guarde-o em

Durante o s do produin, u pacienie ndu deve d‘l‘l’ “"l‘lll!l
Ol OpErIr maduings ou realizar

sua vinbalagem wiginal,

@um lbma. vllldo por 90 diax.

m

aue i
rieas pars §i ¢ pura tlerceiros, pois sun habilidade « u-nclc
pudeim estar prejudicadas,

Atencio: Risco para Mlllum (‘nvidn ¢ Luctantes,

5 on forma de um liguido
ulwm lw-lhumv. .Ic wlnmyﬂ!‘ amareln dournda e sabor kevements
caracieristico de milhn

Antes de wnn abserve o wpecto deste produto.

lll! produro Ilﬂ‘! SET IRANTIO IM‘I llb llﬂlt! Aas criangas,

Eete produto deve ner eom coutelo em pacicoter
com vontraceptivos orais, pois pede cho dn
efichcia de contraceptivos oruks.

Fate produto € de wso individual, & proibibo pussar pacs outen
puwu.

S voed fiwe vingar pars anten pais. pode sor ilagal lovwr esty
produto. Yeofique o situaghio logal deste produte antes de
VERJUr €Om O Canatigiol Prati<Dosaduzs

Idosos

Necomenda-sc o aumento de dose mais kot ¢ wisa duse
mixima menar do gque & dose usualmente emprogadn pars
paclentes mals Jovenc

Puaclentes com distdrblos hepith

remily, Infenti

rie i de € i iy wlam cam daty
de validade vnldd-
O descane do produto de Cantabiy no mew ambiente deve ser
munimizadn. O produto de Cannabis nilo deve ser descartado
16 Cagofo, vasu sanlidniv vu Jescatie em e domesioy
V'rure o ponfo de descarie mals proximo

4. CUIDADOS NA UTILIZAGCAO DESTE PRODUTO
Canabidiol Prat-Donaduzz) deve ser administrado por
via oral com oo milia de seringn dorsdon, logo apos a

refcipies.

CATHNVASCULATES & BENFologIco
Canahidiol Peati.Disadussi dove ser adini do com

casteln Lm paicntes com ompumetinenio g gy

hepiltica,  disturbio urchrm mumor  cerebeal,  doenca
matahdlicn oy e wom freg mpulu.
o

hipatersdo uu Iriper

em elefrocardiogrami l'imhhn deve ser administrada mm
cautels em paclontes com dislagia grave. © wo do produto
om pacicates oo disfagin grave seim uso ge sondis gasirica
ou nho-ghstncn pode implicar em rlsco de aspiragho do

T e ini 4l procito, wire o tampa o sentido o
hoedeio para romper o lacre

1 Cologue a tampa interra yue scompal
dosadarn no bocal do frasco de Canabidiol

?A

i i serings
ti-Donaduzzi
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FOLHETO INFORMATIVO PORTUGUES

PURODIOL® 200 — Soluciio Oral - (200 mg CBD/ml)

Leia atentamente este informativo em sua totalidsds antes de usar / adminisoar

Neste informativo:

0 que ¢ FURODIOL
Adminiztragio

Informagdes sobre dosagem
Cendigdes de armazenamento
Informagies adicionais

1. O QUE E PURODIOL

PURODIOL*200 & um pr om.nocompostopor(‘mbldwl (CBD) com pureza = 89, 5% infundido e:r_nleo de milho, gran
farmacéntco, para adminisoacio oral. Cada 1 ml do produto contém 200 mg de CED puro = 99,58

Ln ga s b e

Ingredientes: Canabidiol iselade (origem nstural) e dleo de milho, gran farmacéutico. Produio ISENTO de THC.

ESTE FRODUTO DEVE SER ADMINISTRADO SOMENTE SOB PRESCRICAO MEDICA

2. ADMINISTRACAO

Primeiro remova 3 tampa do fasco apertando-a e gir'mdo-a no senfido anti-horario. Utilize uma das seringas dosadoras
que acompanha o seu produto & com o frasco na posigdo vertical, snyurre 3 seringa firmements no sncaixs. Vire o
frasco de cabega para baixo. Lentamente, puxe o émbolo para que o dleo passe do frasco para a seringa. Caso necessAria,
mova o e:ubol;npm remover bolhas de ar de dentro da seringa Puxe o émbole at o polto 1z escala graduads que
comesponds & dose recomendads. Remova a seringa e cerifique-se de manté-la nz posicio herizontal para eut:'_rque o
dleo escorra. Volte o frasco i posigio vertical & tampe o frasco (oo sentido horaric), imedistaments spés o uso.
Segurando o corpo da seringa (em vez do émbolo), empurre lenmments o émbelo para baixo para inroduzir susvements
o ¢leo na boca do paciente NAQ empurre o ambole para baixe com forga. Enzolir o produto imediatamente spos
adminisiragio. Apes o use, siga as instugdes de limpeza da seringa no verse deste informativo

3. INFORMACOES SOBRE A DOSAGEM

Cada 0,1 mL ds éleo contém 20 mg CED
Doze 50mgz =025 ml, dose 100mz =05 ml, dose 20 mz=1 ml
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4 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado entrs 5°C & 30°C. Proteger da exposicio direta a lnz. Nio congelar.
MWio utlizar o produto caso o selo de seguranca no frasco ndo esteja intcio ou esteja danificade.

Apds aberto, utilizar o produto em até 12 semanas. Apos esse periodo, descartar o produto nio utilizade.
Numere de lote, data de fabricagio e validade: vide embalagem e frasco do produto.

Wieo use o produto com praze de validade vencido. Guarde-o em sus embalazem original

ESTE PRODUTO DEVE SER. MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Health

canabinoides

Como podemos verificar, o folheto informativo ndo comprova as caracteristicas

do produto, ele ndo é uma bula e tdo pouco o canabidiol € medicamento, sendo correto a

apresentagao de uma ficha técnica e laudo do produto para confirmagéo de suas caracteristicas.

4. CONCLUSAO

A escolha da proposta mais vantajosa é justamente o que se pretende em uma

licitagdo, mas essa escolha ndo deve ser realizada a qualquer custo.

A empresa 365 Green Labs Ltda apresentou um documento que sequer existe

para o canabidiol, ao apresentar um documento intitulado como bula e informando que o

canabidiol € um medicamento, estando totalmente em desacordo com o estabelecido pela Anvisa

para os produtos de cannabis, conforme RDC 660/2022 e RDC 327/2019, pois reforgamos que

o canabidiol ndo é medicamento e tdo pouco existe bula para ele.
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5. DO PEDIDO canabinoides
Diante de todo o exposto, requer se digne V.Sa. a receber o presente recurso,

desclassificando a empresa 365 Green Labs Ltda, uma vez que ela apresentou documento em

desacordo com o produto solicitado e ndo comprovou que o produto ofertado atende ao termo

de referéncia do edital.

Nestes termos,

Pede deferimento,

Rio de Janeiro, 22 de abril de 2026

Documento assinado digitalmente

“b PATRICIA DE ANDRADE CARDOSO TREVISOL
g Data: 22/04/2026 22:18:24-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

HM Medicamentos Ltda
Patricia de Andrade Cardoso Trevisol

Analista de Licitagdes e Acesso

[36.278.71710001-471
HM MEDICAMENTOS LTDA

Av, das Américas, 500 Bloco 13 Loja 109

Barra da Tijuca - CEP 22640-904
L Rio de Janeiro - RJ __I
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