Fernanda Cristina de Oliveira Leme

Tradutora Publica e Intérprete Comercial
Matricula JUCESP n® 811 idioma inglés
RG n®5.440.878 - SSPISP - C.PF. / MF n® 822,307 888-91 - GCM r® 8.580.538-2

Tradugéo n°‘30(‘:'JJme n"owﬂsaqc"

Certifico e dou fé, para os devidos fins, que nesta data me foi apresentado um documento em
formato eletrénico PDF no idioma INGLES, com a seguinte identificagdo: DECLARACAQ, o qual

traduzo para o vernaculo com o seguinte teor;

.o Nastis

’ HealthScience
NESTLE HEALTH SCIENCE
(DEUTSCHLAND) GMBH
FABRICA DE OSTHOFEN
DR. WANDER STR. 11
67574 OBTHOFEN, ALEMANHA

As autoridades competentes no: Brasil Tel, (06242) 5050
Fax (06242} 505-103

hitp:iwww. nestieheattscience. de

hitp:/wwew nestle de
26.06.2020
Por este instrumento confirmamos que nossos produtos:
| Numero do Material Descrigdo Globe B
121501486 RESQURCE THICKEN UP CLEAR 12x125g BR
12382032 RESOURCE THICKENUP Clear 12(24x1,2g)N1BR
12383263 PEPTAMEN HN Neutral 12x500ml N1 BR
12355122 PEPTAMEN JUNIOR Neutral Dual 12x500ml BR
12409258 [ RESOURCE FIBER MAIS Flora 500x5g XW =

fabricados e embalados na NESTLE HEALTH SCIENCE GmbH — Féabrica de Osthofen, estao plenamente
conformes com;

. Legislagdo Alimentar Alema e Europeia,
. Diretriz Europeia de Higiene Alimentar EC no. 852/2004, inclusive o sistema HACCP.

Nosso Sistema de Gestio de Qualidade ¢é certificado de acordo com o ISO 8001180 22000. Os
procedimentos relacionados com o sistema HACCP est4o incluidos no escopo de auditoria do padrao 1SO
9001/1S0 22000.

Todos os nossos produtos foram fabricados de acordo com as Boas Praticas de Fabricagéo (GMP), em boas
condigcdes de higiene e s&o proprios para o consumo humarno.

Nestlé Health Science (Deutschland) GmbH
Fabrica de Osthofen, Alemanha

{const,a: as:uga_tl.lira ilegivel) (consta carimbo da Nestlé Health Science (consta assinatura ilegivel)
rank Brinkmann (Deutschiand) GmbH) Daniel Buhlmann _
Gerente da Fabrica Chefe da Gest&o de Qualidade

CONSELHO DE ADMINISTRAGAO: INGO JURK (PRESIDENTE); STEFFEN KINDLER
SEDIADA EM FRANKFURT/MAIN. REGISTRO LEGAL: JUIZO DISTRITAL DE FRANKFURT/MAIN, HRB 76888
R

S
Pégina 1 de 1

Nada mais constava do documento acima, que devolvo com esta tradugéo, segungo o
entendimento, a qual conferi, achei GT_EZ“G e assino. Emoiumentos: R$.1 54{9& /

S&o Paulo, 28 de julho de 2020. ) iy dt Lu L W CQ L
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HealthScience

RazdoSocial |
Rl NESTLE BRASIL LTDA
' do Fornecedor
e I S

e ThickenUp® Clear

Produto - —

Designagdo o "
Espessante e gelificante para alimentos

Legal -
' Definigdo do Espessante e gelificante para alimentos que modifica instantaneamente a textura e consisténcia
| Produto dos alimentos quentes ou frlos, sem alterar cor, sabor e cheiro dos alimentos quentes ou frios.

Indicagdes Para pacientes disfagicos. 1

Nao altera sabor, cor e
cheiro dos alimentos
| Caracteristicas Modifica instantaneamente a textura
' Técnicas e a consisténcia dos alimentos
Gode ser utilizado em alimentos quentes ou fri@
100%
Carbuidratos

Distribuigdo

| Energética
0% 0%
Gorduras Proteinas
Lata de 125 g (rende 104 porgdes de 1,2 g - 1 érﬁe?rnedlda) e Display com 24 sachésde 1,2 g
cada

Apresentacdo

Tabela

Nutricional

Material de uso exclusivo do pr nal de satde

Revisado em Janeiro/2020




Nestle bucie )
HealthScience
ensidade S N :

Okcal/ml na porgdo de 1,2g.

E Sugestdo de

Conforme orienta¢do do médico e/ou nutricionista.

| Uso como espessante a gelificante para alimentos.
Consumo : ;
! - Pode ser utilizado em alimentos quente e frio.
! Lista de Maltodextrina, espessante goma xantana e gelificante cloreto de potassio. ALERGICOS: PODE
Ingredientes | CONTER LEITE. NAO CONTEM GLUTEN. :
3 Saché: - ]
| Modo de preparo:
! L Adicione em um recipiente vazio a quantidade indicada
-!fﬂ- ¢
1 By natabela, para obter a textura de néctar, mel ou pudim.
Acrescente o alimento quente ou frio e mexa
vigorosamente,
Instrugdes de
~ Uso Lata: :
I
Modo de preparo: |
Utilize a colher medida Adicione em um rwlpieclewiu Acrescente o alimento
que acompanha o produto. ﬂgnMNm na tebela quente on frine mexa
2 textur de néctar, mel ou Fﬁ vigorosamente.
saché: Conservar em local seco e fresco. Consumir o contetdo do saché imediatamente apésmi
aberto. Depois de preparado manter em local fechado, a temperatura ambiente e consumir em |
5 até 6 horas. Se refrigerado, consumir em até 24 horas.
! Conservacdo
' do Produto
Lata: Conservar em local seco e fresco. Apds aberto consumir em até 8 semanas. Depois de |
preparado manter em local fechado, & temperatura ambiente e consumir em até 6 horas. Se
: refrigerado, consumir em até 24 horas.
' Referéncias 1. Rofes L, Arreola V, Mukherjee R et al. The effects of a xanthan gum-based thickener on the
swallowing function of patients with_dysphagia. Aliment Pharmacol Ther. 2014;39:1169-79.
Procedéncia: Alemanha
Informacgdes Fabricado: Nestlé Health Science (Deutschland) GmbH |
Técnicas e Fornecedor: Nestlé Brasil Ltda. ’
Validade Registro: Dispensado de registro.
Validade do produto: 18 meses B -

Donizeti Leonicio Cezari
Nestlé Brasil Ltda.
Gerente da Qualidade

CRQ 4103698

Material de uso exclusivo rofissional de saide

Revisado em Janeiro/2020




A | RECEBIMENTO VISA/DATA

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA DE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA

COMUNICAGAO DE IMPORTAGAO DE PRODUTOS
DISPENSADOS DE REGISTRO

B | DADOS DA EMPRESA IMPORTADORA / REPRESENTANTE DO FABRICANTE OU SUBSIDIARIA

CNPJ | 60.409.075/0100-34

RAZAO SOCIAL | NESTLE BRASIL LTDA. |

RUA | ESTRADA DOS ALVARENGAS | NUMERO |830
BAIRRO | ASSUNGAO — |
CEP | 09850550 | FONE  |(11)6508-9544 | FAX | |
UF Ed MUNICIPIO | SAO BERNARDO DO CAMPO |

E-MAIL | priscila.cassina@br.nestle.com ‘

C I DADOS DA UNIDADE ARMAZENADORA

CNPJ | 60.409.075/0100-34 | PROPRIA [X | TERCEIRIZADA [ |
RAZAO SOCIAL | NESTLE BRASIL LTDA. |

RUA | ESTRADA DOS ALVARENGAS B | NOMERO | 830
BAIRRO | ASSUNGAO |
CEP | 09850550 | FONE |[(11)5508-9544 | FAX | ]
UF |sP| MUNICIPIO | SAO BERNARDO DO CAMPO |

E-MAIL | priscila.cassina@br.nestle.com |

D | TERMO DE RESPONSABILIDADE

Informo que a partirde 04 | o8 | 14 esta empresa, devidamente licencjada para produgéo de alimentos / embalagens,
importou o(s) produto(s) relacionado(s) no verso e/ou anexo(s), e estard dando inicio a comercializagdo no prazo
de 0 | 0 | 1 dias, e declaro que estou ciente: a) das legislagbes especificas do(s) produto(s) que fabrico, inclusive
as de rotulagem e outras pertinentes; e b) de que a unidade fabril pode ser inspecionada por essa autoridade sanitéria,
conforme prevé a legislagéo.

Local/data: SAO PAULO 05 [oa | 14

PRISCILA CASSINA FERNANDES PEREIRA % e

Nome legivel do Responséavel pela Empresa Assinatura
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© ¥PRODUTOS IMPORTADOS DISPENSADOS DE REGISTRO
EMPRESA IMPORTADORA / REPRESENTANTE OU SUBSIDIARIA CONTROLE DE ANEXOS
CNPJ | 0.409.075/0100-34 |
UNIDADE ARMAZENADORA FotHas | o | 1 |oE| o | 1 |
CNPy | 60.409.075/0100-34 |
PRODUTO>01  CATEGORIA DESCRIGAO DA CATEGORIA
| 4200047 | | AbITIVOS ALIMENTARES
NOME DO ESPESSANTE E GELIFICANTE PARA ALIMENTOS VALIDADE (ANO/MES/DIA)
PRODUTO L+ | 8| A [Jm[x]o[]
MARCA | RESOURCE THICKEN UP CLEAR/ NESTLE HEALTH SCIENCE |
TIPO(S) DE EMBALAGEM PERSPECTIVA COMERCIAL
o1 ‘ Celulésica/Metalica/Plastica | | i MUNICIPAL
02 | | [ ]estabuaL
03| | [ x]nacionaL
04 | | [ |exporracho
FABRICANTE | NESTLE HEALTHCARE NUTRITION GmbH |
PAIS DE ORIGEM | ALEMANHA | siGlapoPAls | ALE |
PRODUTO>02  CATEGORIA DESCRIGAO DA CATEGORIA
| |
NOME DO VALIDADE (ANO/MES/DIA)
PRODUTO || ] A [ Im[Jo[]
MARCA | |
TIPO(S) DE EMBALAGEM PERSPECTIVA COMERCIAL
o1 | | [ ]muNicipaL
02| | [ ]estapbuaL
03| | [ ]naciona
04| | [ | exporTagAo
FABRICANTE | I
PAIS DE ORIGEM | | sicapopals | [
PRODUTO>03  CATEGORIA DESCRIGAO DA CATEGORIA
| | '
NOME DO VALIDADE (ANO/MES/DIA)
PRODUTO L] A Cwe
MARCA | |
TIPO(S) DE EMBALAGEM PERSPECTIVA COMERCIAL
01| ] |:| MUNICIPAL
02| | [ |estabuaL
03 | | [ | nacionaL
04 | | ExpoRTAGAO
FABRICANTE | |
PAIS DE ORIGEM

SIGLA DO PAIS l ‘




Prefeitura do Municipio de So Bernardo do Campo
Sistema de Gestdo de Processos Digitals
rovante de Cadasiro de Documenio fisico

Exmo. Sr Prefeito do Municiplo de S8o Bemardo do Campo,
O requerente abalxo qualificado vem, respeltosaments, expor e requerer o seguinte:

Assunto: Licenca sanitéria

Detalhamento: Para juntada ao processo SB.017830/2006-55 - LOCALIZACAD:88-43

Informagbes CONFORME REQUERIMENTO ANEXO
complementares:

Local do evento: EST DOS ALVARENGAS, 630 - Balrmo: BAIRRO ASSUNCAO - CEP: 00000-000

Inscriglo imobilidria: 000.000.000.000
Inscrigio Mobiliria: 018710

Dados do Documento

Orglio: SB - Prefeitura do Municiplo de Sio Bemardo do Campo
Documento: SB.050732/2014-12
Data de entrada: 05/08/2014 as 12:14
Unidade origem: SA-03 - Divisio de Atendimento ao Cldadio
Unidade responsével: SS-43 - Divisio de Vigiléncia Saniiéria
Interessado: NESTLE BRASIL LT

Nasles termos, pede deferimento:

Requerente/proprietério:
CPFICNPJ:

Cadastrado por: CELSO AMARAL SILVA

06/08/2014 - 12:14

B Pégina: 1 de 1







PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO BERNARDO DO CAMPO
SECRETARIA DE SAUDE
DEPARTAMENTO DE PROTEGAO A SAUDE E VIGILANCIAS - 55-4
Rua Pietro Franchinl n247~ Centro — S8o Bernardo do Campo ~ 5P
CEP 09720-560 ~ Fone: 2630-6833/26306834

E-mail: vigilancla.sanjtarla@saobernardo.sp.gov.br

DECLARACAO

Declaramos para os devidos fins que a Companhia Nestlé Brasil Ltda.,

situada na Estrada dos Alvarengas n° 630, Bairro Assungdo, S8o Bernardo do

Campo, inscrita no CNPJ sob o n° 60.409.075/0100-34, com processo junto a
Vigildncia Sanitadria deste Municipio sob o n® SB 017330/2006-55, formalizou em

. 05 de Agosto de 2014, mediante Protocolo n® SB.050732/2014-12, Comunicagdo
de Importagdo de Produto Dispensado de Registro do Espessante e Geleificante

para Alimentos, marca Thicken Up Clear, de acordo com a RDC N° 23, de 15 de

Margo de 2000.
Sem mais,

S&o Bernardo do Campo 01 de Outubro de 2018

JULClMN ARCIA  yARLI YUKIE ARIYOSHI SANCHES

) de Vigilancia e
Chefe de Divisdo Vigjlncia Sanitdria chfﬁ;ﬁf:::: de lm?t:jmos.

icamentos e Produtos
Medi 38 431







Nestle

Y

HealthScience
'Raziio Social i
— NESTLE BRASIL LTDA
do Fornecedor -
Nome do
Impact®
| Produto i
 Designagio |
Ie:alg ’ Férmula modificada para nutrigdo enteral e oral.
! ) | Férmula modificada para nutricdo enteral e oral com arginina e nucleotideos e com alto teor
' Definigdo do ieal i
| de &cidos graxos w-3, normocalérica’ e hiperproteical. Sem lactose e sem adigdo de
Produto
|__ sacarose. Sabores torta de limédo e péssego, sleeve 200m|. S
| Para o preparo imunoldgico pré e pds- operatérlo de cirurgias de grande porte (tais como
' Indicagbes cirurgias oncoldgicas do TGI*, cirurgia de cabeca e pescogo, entre outras). °
| *Trato Gasir_olntestlnal
| c.qmcrznls*ns -
, Fonte de proteinas |
Fonte de carboidratos |
| Fonte de gorduras |
| |
' Caracteristicas Relagdo caloria no
| Técnicas ‘ proteica/gN |
| ‘ Osmolalidade |
‘ Osmolaridade :
| Apresentagdo '
‘ ‘ Sabor
| _
| o 52%
[ Carboidratos
Distribuicdo 24% 24%
Energética ‘ Gorduras Proteinas
|
— [ B
Densidade o -
ciibiica _ 1,1 kcal/mL
| Torta de limdo e artificial de péssego (200mL)
|
! Apresentagdo |

Material de uso exclusivo do profissional de sadde
Revisado em Junho/2021




Tabela
Nutricional

Suge'_stib de
Consumo

Lista de
Ingredientes

Uso
Conserva;ao
do Produto

Insirdcﬁes de

Nestle

HealthScience

——————— ——

ACBL918-3/ ACBL916-3
439332391 / 439332461

Usar somente sob orientacio médica ou de nutricionista. Proibido o uso por via parenteral.

”;"Kél.'la, mal'iad'éitrina, caseinato de s_ga-io, !.-argiul'{lﬁué; caseinato de célcio, éleo de peixe,

triglicerideos de cadeia média, minerais (citrato de potdssio, sais de magnésio do dcido |
citrico, cloreto de potéssio, fosfato de célcio tribasico, fosfato de potéssio monobisico,
sulfato ferroso, sulfato de zinco, gluconato de cobre, sulfato de manganés, fluoreto de f
sédio, molibdato de sédio, selenito de sédio, iodeto de potdssio e cloreto de cromo), dleo de
milho, vitaminas (bitartarato de colina, 4cido L-ascérbico, L-ascorbato de sédio, DL-alfa-

' tocoferol, acetato de DL-alfa-tocoferila, nicotinamida, D-pantotenato de célcio, cloridrato de

cloreto de tiamina, cloridrato de piridoxina, riboflavina, acetato de retinila, acido N-pteroil-

L-glutdmico, fitomenadiona, D-biotina, colecalciferol e cianocobalamina), nucleotideos _
(sal dissédico de uridina 5-monofosfato, sal dissédico de guanosina 5-monofosfato, citidina
5s.monofosfato e adenosina 5-monofosfato), aromatizantes, regulador de acidez &cido :
citrico, estabilizantes celulose microcristalina e carboximetilcelulose sédica, emulsificante |
lecitina de soja, edulcorante sucralose e antiespumante polidimetilsiloxano. ALERGICOS: |
CONTEM DERIVADOS DE LEITE, SOJA E PEIXE. NAO CONTEM GLUTEN.

AGITAR BEM ANTES DE USAR. Férmula comercialmente estéril. Manusear de acordo com as |
Boas Prétlcas de Manipula;ﬁo para evitar contaminagﬁo

Material de uso exclusivo do profissional de satide
Revisado em Junho/2021




Nestle

HealthScience ACBL818-3/ ACBL916-3
438332391 / 43933246-1 .
e

; 1. [o?hs, H et al. Introductory to the ESPEN Guidelines on Enteral Nutrition. Clin Nu
' 2006 25:180-186.
| 2. Cerantola Y, et al. Immunonutrition in gastrointestinal surgery. British Journal of
| Surgery. 2011;98:37-48.
[ 3. Drover W, et al. Perioperative use of arginine-supplemented diets: a systematic review
| of the evidence. J Am Coll Surg. 2011;212(3):385-99,399.e1.
4. Marimuthu K, et al. A meta-analysis of the effect of combinations of immune
modulating nutrients on outcome in patients undergoing major open gastrointestinal
! surgery. Ann Surg. 2012;255(6):1060-8. '
Referéncias 5. Mauskopf JA, et al. Immunonutrition for Patients Undergoing Elective Surgery for
Gastrointestinal Cancer: Impact on Hospital Costs. World J Surg Oncol. 2012;10:136.
| 6. Chevrou-Séverac H, et al. Cost-effectiveness analysis of immune-modulating nutritional |
support for gastrointestinal cancer patients. Clin Nutr. 2014;33(4):649-54.
| 7. Waitzberg DL, et al. Postsurgical infections are reduced with specialized nutrition |
support. World J Surg. 2006;30(8):1592-604.
| 8. Weimann A, et al. ESPEN Guidelines on Enteral Nutrition: Surgery including organ |
i transplantation. Clin Nutr. 2006;25(2):224-44,
. 9. Lobo DN, et al. Perioperative nutrition: Recommendations from the ESPEN expert |
| group. Clin Nutr. 2020;50261-5614(20)30179-5. ‘

' Procedéncia: Brasil '
' Informagdes | Fornecedor: Nest|é Brasil Ltda.
Técnicas e Fabricante: Nestlé Brasil Ltda.
Validade | Registro no Ministério da Saide: 4.0076.1864
| Validade do Produto: 12 meses

Patricia Carvalho
Nestlé Brasil Ltda.
Gerente da Qualidade
CRQ 04351293

Material de uso exclusivo do profissional de sadde
Revisado em Junho/2021
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

" INESTLE BRASIL LTDA

Nome da Empresa
CNPJ - 160.409.075/0001-52
= ALIM P/ SIT METAB ESPEC P/ NUTR ENT OU ORAL FORM P/ SIT DE PRE E
Nome do Produto POS OPERAT ATE 7 DIAS DE GDES CIRURGIAS, EM TERAPIA INT C/ SEPSE
LEVE A MOD OU TRAUMA
Categoria  |ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL
Registro 400761864
Processo 25351.419113/2009-54
Data de Publicagdo do Registro 24/08/2009
Inicial -
dVencimemq do Registro 02/2023
Alegagdes Funcionails [sem dados cadastrados]
Marca do Produto IMPACT
Medida Cautelar Nao

4007618640011
1 ATIVA 12 Meses
Forma Fisica ot
Embalagem Primaria: CELULOSICA, METALICA, PLASTICO

. Local de Fabricacdo

_|Fabricante Internacional

Fabricante Nacional
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Via de Administragao

' [sem dados cadastrados]

Grupo populacional

- |[sem dados cadastrados]

Prazo de Validade

12 Meses

Informagdes de Rotulagem

[sem dados cadastrados]

Tabela Nutricional

[sem dados cadastrados]

Lista de Ingredientes

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 21 de julho de 2020 as 10h29 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/download PDF /253514191 13200954"




S

Nome da Empresa

éncla Naclonal de Vigilancia Sanitéria

NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ.

~ |60.409.075/0001-52

“|ALIM P/ SIT METAB ESPEC P/ NUTR ENT OU ORAL FORM P/ SIT DE PRE E
_|LEVE A MOD OU TRAUMA

POS OPERAT ATE 7 DIAS DE GDES CIRURGIAS, EM TERAPIA INT C/ SEPSE

Categorla ALIMENTOS PARA NUTRIGCAO ENTERAL
Registro 400761864

Processo g0 25351.419113/2009-54

Data do Publcacko do Reghtro o0

Vencimento doRegistro [0212023

Alig‘a‘ooésffunc?oéaﬁ : . o [sem dados cadastrados]
Mamdo?mduio IMPACT

M&@llaa"éﬁuulir' N&o

4007618640028
ATIVA

12 Meses

Forma Fisica

dedrdededrdedr

Embalagem Priméaria: CELULOSICA, METALICA, PLASTICO
Fabricante Nacional
Local de Faﬁﬁcn;ﬁb [sem dados cadastrados]

Fabricante Internacional
[sem dados cadastrados]

Via de Administragao

- |[sem dados cadastrados]

Grupo populacional

[sem dados cadastrados]

Prazo de Valldade

12 Meses

[sem dados cadastrados]

Informacdes de Rotulagem-

iR Ncinal

‘| [sem dados cadastrados]

Lista de Ingredientes

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 21 de julho de 2020 &s 10h29 em "http://consultas. anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/downloadPDF /25351419113200954"




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Nome da Empresa

NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ 60.409.075/0001-52
ALIM P/ SIT METAB ESPEC P/ NUTR ENT OU ORAL FORM P/ SIT DE PRE E

Nome do Produto POS OPERAT ATE 7 DIAS DE GDES CIRURGIAS, EM TERAPIA INT C/ SEPSE
LEVE A MOD OU TRAUMA

Categoria ALIMENTOS PARA NUTRICAQ ENTERAL

Registro 400761864

Processo 25351.419113/2009-54

Data de Publicagdo do Registro 24/08/2009

Inicial

Vencimento do Registro 02/2023

Alegagdes Funcionais [sem dados cadastrados]

Marca do Produto IMPACT

Medida Cautelar Nao

4007618640036

p ATIVA 12 Meses
Forma Fisica pisicbict
Embalagam Primaria: CELULOSICA, METALICA, PLASTICO

Local de Fabricagdo

Fabricante Nacional
[sem dados cadastrados]

Fabricante Internacional
[sem dados cadastrados]

Via de Administragido

[sem dados cadastrados]

Grupo populacional

[sem dados cadastrados]

Prazo de Validade

12 Meses

Informagées de Rotulagem

[sem dados cadastrados]

Tabela Nutricional

[sem dados cadastrados]

Lista de Ingredientes

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 21 de julho de 2020 Ss 10h29 em ':htlp:ﬂconsultas.anvlsa,gov,br!apirconsunafalimantuldownloadPDFfzﬁaﬁ1 419113200954"




NESTLE BRASIL LTDA

|60.409.075/0001-52

ALIM P/ SIT METAB ESPEC P/ NUTR ENT OU ORAL FORM P/ SIT DE PRE E

- |POS OPERAT ATE 7 DIAS DE GDES CIRURGIAS, EM TERAPIA INT C/ SEPSE
_ |LEVE A MOD OU TRAUMA

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL

- 1400761864

Processo

. - . g 25351.419113/2009-54
Toieh g g DR 2410812008
Vencimento do Registro 0212023
Alegacdes Funcionals [sem dados cadastrados]
Marca do Produto IMPACT
ﬂédlaa Cautelar N&o

4007618640044

4 ATIVA 12 Meses
Forma Fisica S < i
Embalagem |Priméria: CELULOSICA, METALICA, PLASTICO
18 _ Fabricante Nacional
Local dé Fabricagio [sem dados cadastrados]
' L Fabricante Internacional
[sem dados cadastrados]
Via de Administragio [sem dados cadastrados]
Grupo populacional [sem dados cadastrados]
Prazo de Validade 12 Meses
Informngﬁn de lelﬁﬂ‘m [sem dados cadastrados]
rabe tricle = |[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

impresso dia 21 de julho de 2020 as 1029 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/downloadPDF/25351419113200954"




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ 60.409.075/0001-52
ALIM P/ SIT METAB ESPEC P/ NUTR ENT OU ORAL FORM P/ SIT DE PRE E

Nome do Produto POS OPERAT ATE 7 DIAS DE GDES CIRURGIAS, EM TERAPIA INT C/ SEPSE
LEVE A MOD OU TRAUMA =

Categoria ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

Registro 3 400761864

Processo 25351.419113/2009-54

Data de Publicagéo do Registro

Iniclal 24/08/2009 -
encimento do Registro 02/2023

Alegagbes Funcionals [sem dados cadastrados]

Marca do Produto |IMPACT

Medida Cautelar Nao

4007618640052

12 Meses

ATIVA
Forma Fisica e
Embalagem Priméria: CELULOSICA, METALICA, PLASTICO

Local de Fabricagédo

Fabricante Nacional
[sem dados cadastrados]

Fabricante Internacional
[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo

[sem dados cadastrados]

Grupo populacional

[sem dados cadastrados]

Prazo de Validade

12 Meses

Informagdes de Rotulagem

[sem dados cadastrados]

Tabela Nutricional

[sem dados cadastrados]

Lista de Ingredientes

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 21 de julho de 2020 as 10h29 em

"hitp://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/downlo adPDF/2535141911 320b954"




Nome da Empresa |NESTLE BRASIL LTDA
CNPJ 60.409.075/0001-52

Nome do Produto

_|ALIM P/ SIT METAB ESPEC P/ NUTR ENT OU ORAL FORM P/ SIT DE PRE E

POS OPERAT ATE 7 DIAS DE GDES CIRURGIAS, EM TERAPIA INT C/ SEPSE
LEVE A MOD OU TRAUMA

Inicial

Categoria ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL
Registro  |400761864

Processo . |253514191132000-54

Data de Publicagéo do Reglstro |,,/05/2009

Vencimento do Registro

02/2023 .

Alegagdes Funclonals

[sem dados cadastrados]

Marcado Produto IMPACT
Medida Cautelar N&o

4007618640060

6 ATIVA 12 Meses
Forma Fisica AREAARN
Embalagem Primaria: CELULOSICA, METALICA, PLASTICO

Local de Fabricagdo

e
=)

|Fabricante Nacional

[sem dados cadastrados]

Fabricante Internacional
[sem dados cadastrados]

Via do Administragdo

[sem dados cadastrados]

Grupo populacional [sem dados cadastrados]
Prazo de Validade 12 Meses

Informagdes de Rotulagem

[sem dados cadastrados]

Tabela ﬁ__u.téﬁclonﬁiéf | [sem dados cadastrados]
Lista de Ingﬁd!oniu. [sem dados cadastrados]

Impresso dia 21 de julho de 2020 &s 10h29 em "hitp://consultas. anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/downloadPDF/25351419113200954"




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Nome da Empresa  |NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ 60.409.075/0001-52

Nome do Produto ' FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL

Categoria . i ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL

Registro 659650101

Processo 25351.778625/2018-69

Data de Publicagéo doRegIstro 103/06/2019

Inicial

‘Vancimento do Registro 06/2024

Alegacgdes Funcionails . [sem dados cadastrados]
NOVASOURCE, NOVASOURCE AID, NOVASOURCE CIC, NOVASOURCE HL,
NOVASOURCE LP, NOVASOURCE [P PLUS, NOVASOURCE LPP,

Marca do Produto : NOVASOURCE LPP PLUS, NOVASOURCE PLR, NOVASOURCE PRO.,
NOVASOURCE PRO CIC, NOVASOURCE PROL, NOVASOURCE PROLINE,
NOVASOURCE PROMIX, NOVASOURCE RECIC, NOVASOURCE RP,

_ NOVASOURCE STAT B
Medida Cautelar - - |N&o

1 6586501010016

ATIVA 12 Meses
Forma Fisica . b

Embalagem ' [sem dados cadastrados]

Fabricante Nacional

Local de Fabricagéo : [sem dados cadastrados]
; - Fabricante Internacional
[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo ENTERAL

Grupo populacional Maior ou igual a 19 anos
Prazo de Validade 12 Meses

Impresso dia 27 de abril de 2020 as 15h30 em “http://consultas.anvisa.gov. br/api/consulta/alimento/download PDF /26351 77;8625201569"




i

Informacdes de Rotulagem

Intolerancia Alimentar

Glaten: Nao

Lactose: Sim

Alergénico

N&o contém: Amendoim, Améndoa, Aveia, Avelds, Castanha-de-caju, Castanha-
do-brasil ou castanha-do-para, Castanhas, Centeio, Cevada, Crustaceos, Leites
de todas as espécies de animais mamiferos, Latex natural, Macadamias, Nozes,
Ovos, Pecés, Peixes, Pinoli, Pistaches, Soja, Trigo

Tabela Nutricional

[sem dados cadastrados]

Lista de Ingredientes

[sem dados cadastrados]

impresso dia 27 de abril de 2020 as 15h30 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consultalalimento/downloadPDF /2535 1778625201869"




Consultas

Nome da Empresa

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéaria

NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ 60.409.075/0001-52

Nome do Produto FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

Categoria ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL

Registro 659650101

Processo 25351.778625/2018-69

Data de Publicagao do Registro -

Iniclal 03/06/2019

Vencimento do Registro 06/2024

Alegagdes Funcionais [sem dados cadastrados]
NOVASOURCE, NOVASOURCE AID, NOVASOURCE CIC. NOVASOURCE HL,
NOVASOURCE LP, NOVASOURCE LP PLUS, NOVASOURCE LPP,

Marca do Redida NOVASOURCE LPP PLUS, NOVASOURCE PLR, NOVASOURCE PRO,
NOVASQURCE PRO CIC, NOVASOURCE PROL, NOVASOQURCE PROLINE,
NOVASOURCE PROMIX, NOVASOURCE RECIC, NOVASOURCE RP,
NOVASOURCE STAT -

Medida Cautelar N&o

6596501010024

ATIVA 12 Meses

Forma Fisica

o i e

Embalagem

[sem dados cadastrados]

Local de Fabricacido

Fabricante Nacional
[sem dados cadastrados]

Fabricante Internacional
[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo

ENTERAL

Grupo populacional

Maior ou igual a 19 anos

Prazo de Validade

12 Meses

Impresso dia 27 de abril de 2020 4s 15h30 em 'hl‘lp:h‘consultas.anviaa.gcw.I:lriapi!consultafafimenlo!duwnloadPDF;‘ZSSm %78625201869"




Informacdes de Rotulagem

Intolerancia Alimentar

Gluten: Nao

Lactose: Sim

Alergénico

N&o contém: Amendoim, Améndoa, Aveia, Avelds, Castanha-de-caju, Castanha-
do-brasil ou castanha-do-para, Castanhas, Centeio, Cevada, Crustaceos, Leites
de todas as espécies de animais mamiferos, Latex natural, Macadamias, Nozes,
Ovos, Pecés, Peixes, Pinoli, Pistaches, Soja, Trigo

Tabela Nutricional

[sem dados cadastrados]

Lista de Iﬁﬂﬁdlonfu g

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 27 de abril de 20

20 &s 15h30 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/download PDF /25351778625201869"




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ 60.409.075/0001-52
Nome do Produto FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAQ ENTERAL E ORAL
Categoria ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL
Registro 659650101
Processo 25351.778625/2018-69
Data de Publicagdo do Registro 03/06/2019
Inicial : -
dVoncIrnento do Registro 06/2024

Alegacdes Funcionais

[sem dados cadastrados]

- INOVASOURCE, NOVASOURCE AID, NOVASOURCE CIC, NOVASOURCE HL,
INOVASOURCE LP, NOVASOURCE
NOVASOURCE LPP PLUS, NOVASOURCE PLR, NOVASOURCE PRO,

LP PLUS, NOVASOURCE LPP,

Marca do Produto NOVASOURCE PRO CIC, NOVASOURCE PROL, NOVASOURCE PROLINE,
NOVASOURCE PROMIX, NOVASOURCE RECIC, NOVASOURGE RP.
NOVASOURCE STAT

Medida Cautelar Néo

12 Meses

6596501010032
ATIVA

Forma Fisica AR

Embalagem [sem dados cadastrados]

Local de Fabricagédo

Fabricante Nacional
[sem dados cadastrados]

Fabricante Internacional
[sem dados cadastrados]

Via de Administragio

ENTERAL

Grupo pop_ulaclorjal

Maior ou igual a 19 anos

Prazo de Validade

12 Meses

Impresso dia 27 de abril de 2020 &s 15h30 em

"http://consultas.anvisa.gov.br/a pi/consulta/alimento/downloadPDF/25351778625201869"




Informagdes de Rotulagem

Intolerancia Alimentar
Glaten: Nao
Lactose: Sim

Alergénico

N&o contém: Amendoim, Améndoa, Aveia, Avelds, Castanha-de-caju, Castanha-
do-brasil ou castanha-do-para, Castanhas, Centeio, Cevada, Crustaceos, Leites
de todas as espécies de animais mamiferos, Latex natural, Macadamias, Nozes,
Ovos, Pecés, Peixes, Pinoli, Pistaches, Soja, Trigo

Tabela Nutricional

[sem dados cadastrados]

Lista de Ingredientes

[sem dados cadastrados]

impresso dia 27 de abril de 2020 s 15h30 em "nttp:/iconsultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/downloadPDF /25351778625201869"
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUCAD-RE N® 1.465, DE 30 DE MAIO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos Substituta, no uso das atribulgBes que lhe
confere o art. 126, aliado ao art, 54, |, § 1% do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art.1? Deferir as peticbes relacionadas a Geréncla-Geral de Alimentos conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagho.

ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO
ANEXO

Relatdric de Conferéncia de Alimentos. Publicagio nr: 358319
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRIGAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTOD

ASSUNTO PETIGAD

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56.998.701/0001-16
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL HOLANDA
25351.210134/2016-12 4,7432.0370,001-5

ELASTOMERICA 12 Meses

METALICA 12 Meses

PLASTICA 12 Meses

CELULOSICA 12 Meses

ALIMENTDS PARA NUTRICAO ENTERAL 09/2022

456 Alteracdo de Rotulagem

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAD ENTERAL E ORAL HOLANDA
25351.210134/2016-12 4.7432.0370.002-3

CELULODSICA 15 Meses

PLASTICA 15 Meses

METALICA 15 Meses

ELASTOMERICA 15 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL 09/2022

456 Alteracio de Rotulagem

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL HOLANDA
25351.210134/2016-12 4,7432,0370,003-1

CELULOSICA 1B Meses

PLASTICA 18 Meses

METALICA 18 Meses

ELASTOMERICA 18 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 09/2022

456 Alteracio de Rotulagem

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL HOLANDA
25351.210134/2016-12 4.7432.0370.004-1

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

ELASTOMERICA 24 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL 09/2022

456 Alteragdo de Rotulagem

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL CASTRO/PR
25351.210134/2016-12 4.7432.0370.005-8

CELULOSICA 12 Meses

PLASTICA 12 Meses

METALICA 12 Mesas

ELASTOMERICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 09/2022

456 Alteragio de Rotulagem

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAD ENTERAL E ORAL CASTRO/PR
25351,210134/2016-12 4.7432.0370.006-6

CELULOSICA 15 Meses

PLASTICA 15 Meses

METALICA 15 Meses

ELASTOMERICA 15 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAD ENTERAL 09/2022

456 Alteragio de Rotulagem

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAC ENTERAL E ORAL CASTRO/PR
15351.210134/2016-12 4.7432.0370.007-4

CELULOSICA 18 Meses

FLASTICA 18 Meses

METALICA 18 Meses

ELASTOMERICA 1B Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 09/2022

456 Alteragio de Rotulagem

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL CASTRO/PR
25351.210134/2016-12 4.7432.0370.008-2

CELULOSICA 24 Mesas

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

ELASTOMERICA 24 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAD ENTERAL 09/2022

456 Alteragio de Rotulagem

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49.475.833/0012-50

FORMULA INFANTIL P/ LACT DE SEGUIMENTO P/LACT OU CRIANGAS DE PRIM INFANCIA
DESTINADAS A NECES. DIET. ESPECIFICAS ESPESSADA COM GOMA ALFARROBA
ALEMANHA

25351.171934/2015-95 6.7235.0004.001-6

METALICA 36 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 02/2021

yu%c;fs APROVADAS: NOVAMIL PRIME/ NOVAMIL PRO/ NOVAMIL PREMIUM/ NOVAMIL

Brasilia - DF, segunda-feira, 3 de junho de 2019

MARCAS NAD APROVADAS: NOVAMIL PRO DIGEST/ NOVAMIL DIGEST PRO

457 Inclusio de Marca

CAPSUGEL BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUIGAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS E
ALIMENTOS LTDA 15.068.358/0001-78

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTASE EM CAPSULAS - 4 500 FCC ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

25351.877219/2016-66 6.7129.0012.001-1

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Mesas

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGAGAO DE PROP. FUNC.
E/OU DE SAUDE. D6/2022

451 Alteraglo do Nome / Designago do Produto

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTASE EM CAPSULAS - 10.000 FCC ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

25351.877219/2016-66 6.7129.0012.002-1

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Mesas

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEG»\CM DE PROP. FUNC
E/OU DE SAUDE. 06/2022

451 Alteragdo do Nome / Designaglio do Produto

EMS S/A 57.507.378/0003-65

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTASE (ASPERGILLUS ORYZAE) EM GOTAS NOVA
ODESSA/SP

25351.134125/2019-00 5.7949.0699.001-7

PLASTICA 24 Maeses 06/2024

MARCAS APROVADAS: LACDAY GOTAS / LACTANON

4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTASE (ASPERGILLUS ORYZAE) EM GOTAS
HORTOLANDIA/SP

25351,134125/2019-00 5.7949.0699.002-5

PLASTICA 24 Meses 06/2024

MARCAS APROVADAS: LACDAY GOTAS / LACTANON

4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probiéticos efou Enzimas
FARMOQUIMICA S/A 33, 349.473/0001-58

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES ARGENTINA

25351.242794/2015-97 6.7239.0011.001-1

METALICA 24 Mases

PLASTICA 24 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 05/3022

MARCAS APROVADAS: NUTRIBIO/ SPECIAL CARE/ TRIBIO/ STAR/ BIOBEM/ VIDFARMA/
ESTAR / DIVCOM / NUTRIESTAR/ FARMANUTRI/ BIO / MELORA / BEM / NUTRI / BIEN
/ NU / GOLD/ FOM / TRI ESTAR

MARCAS NAD APROVADAS: CONFORT/ CONFOR/ EXPERT

457 Inclusio de Marca

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES ARGENTINA

25351.242794/2015-97 6.7235.0011.002-1

METALICA 24 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 05/2022

MARCAS APROVADAS: NUTRIBIC/ SPECIAL CARE/ TRIBIO/ STAR/ BIOBEM/ VIDFARMA/
ESTAR / DIVCOM / NUTRIESTAR/ FARMANUTRI/ BIO / MELORA / BEM / NUTRI / BIEN
f NU / GOLD/ FOM / TRI ESTAR

MARCAS NAD APROVADAS: CONFORT/ CONFOR/ EXPERT

457 Inclusdo de Marca

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES DESTINADAS
A NECESSIDADE DIETOTERAPICA ESPECIFICA ESPESSADA COM GOMA ALFARROBA
ARGENTINA

25351.242807/2015-12 €.7239.0012,001-7

METALICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 05/2022

MARCAS APROVADAS: NUTRIBIO/ INVICTUS/ UP CARE/ SPECIALCARE/ ESPESSAN/
ESPESSA/ SPESSA/ PROCARE/ GOMA/ GA/ NU/ FQM/ BIO/ PAR/ NUTRU FAR/
PREMIUM/ DIVCOM/ VIDFARMA/ NUT/ MELORA/ FARMANUTRI/ TRI

MARCAS NAO APROVADAS: AR/ BIOAR/ NUTRIAR/ REFLUX/ ANTI REFLUX/ CONFORT /
CONFOR

457 Inclusio de Marca

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49.324 221/0001-04

ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAO ENTERAL SABOR CHOCOLATE
ALEMANHA

25004.180196/2008-63 6.2047.9969.001-3

PLASTICD 15 Meses

METALICA 15 Meses

ELASTOMERICA 15 Mases

ALIMENTOS PARA NUTRICAD ENTERAL 02/2024

MARCA APROVADA: FRESUBIN 2 KCAL FIRRE DRINK

457 Inclusio de Marca

ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAD ENTERAL
ALEMANHA

25004.180204/2008-37 £.2047.9973.001-5

PLASTICO 15 Meses

METALICA 15 Meses

ELASTOMERICA 15 Maeses

ALIMENTOS PARA NUTRICAC ENTERAL 07/2028

MARCA APROVADA: FRESUBIN 2 KCAL DRINK

457 Inclusio de Marca

ALIMENTO PARA SUPLEMENTAGAO DE NUTRIGAO ENTERAL -
FLORESTA

ALEMANHA

25004.180204/2008-37 6.2047.9973.002-3

PLASTICO 15 Meses

METALICA 15 Meses

ELASTOMERICA 15 Maesas

ALIMENTOS PARA NUTRICAC ENTERAL 07/2024

MARCA APROVADA: FRESUBIN 2 KCAL DRINK

457 Inclusio de Marca

ALIMENTO PARA SUI’lEMENT&{ﬁO DE NUTRIc.ﬂCI ENTERAL - SABOR CARAMELO
ALEMANHA

25004.180204/2008-37 5.2047,9973.005-8

ELASTOMERICA 15 Meses

METALICA 15 Meses

PLASTICA 15 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 07/2024

MARCA APROVADA: FRESUBIN 2 KCAL DRINK

457 Inclusio de Marca

ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAD DE NUTRICJ«EJ ENTERAL SABOR BAUNILHA
ALEMANHA

25004.260027/2012-10 6.2047.9978 001-2

SABOR BAUNILHA

SABOR FRUTAS DA
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ISSN 1677-7042 Ne 105, segunda-feira, 3 de junho de 2019

05 PARA NUTRICAD ENTERAL 01/2023
MARCA APROVADA: FRESUBIN 2 KCAL FIBRE DRINK

457 InclusBo de Marca

ALIMENTO PARA SUPLEMENTAGAO DE NUTRIGAQ ENTERAL ALEMANHA
25351.551387/2013-29 6.2047.9983.001-1

PLASTICA 15 Meses

METALICA 15 Meses

ELASTOMERICA 15 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 08/2024

MARCA APROVADA: FRESUBIN 2 KCAL DRINK

457 Inclusio de Marca

ALIMENTO PARA SUPLEMENTAGCAO DE NUTRICAD ENTERAL ALEMANHA
25351.551387/2013-29 6.2047.9983,002-8

METALICA 15 Meses

PLASTICA 15 Meses

CELULOSICA 15 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAQ ENTERAL 08/2024

MARCA APROVADA: FRESUBIN 2 KCAL DRINK

457 Inclusdo de Marca

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL SABOR BAUNILHA ALEMANHA
25351.733609/2017-66 6.2047.9994,001-1

CELULOSICA 12 Meses

METALICA 12 Meses

PLASTICA 12 Meses

ELASTOMERICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL 10/2023

MARCA APROVADA: FRESUBIN LP

457 Inclusio de Marca

LOGOPLASTE DO BRASIL LTDA 00.359.256/0001-90

PREFORMA OU GARRAFA TRICAMADA PET PCR ARARAS /SP
25351.146565/2019-00 6.7362.0002.001-1

PET MULTICAMADA (CAMADA INTERNA DE MATERIAL RECICLADO 02 Anos
EMBALAGENS 06/202

4044 Regl de Embalag Reciclada - NACIONAL

60.409.075/0001-52
M I DA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL ARACATUBA/SP

25351,778625/2018-69 6.5965.0101.001-6
12 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL 06/2024
MARCAS APROVADAS: NOVASOURCE PROLINE/ NOVASOURCE RP / NOVASOURCE cCiC /
NOVASOURCE PLR / NOVASOURCE HL / NOVASOURCE / NOVASOURCE PRO CIC /
NOVASOURCE PROL / NOVASOURCE RECIC / NOVASOURCE AID / NOVASOURCE PROMIX
/ NOVASOURCE STAT / NOVASOURCE LPP / NOVASOURCE LPP PLUS / NOVASOURCE LP
J/ NOVASOURCE LP PLUS / NOVASQURCE PRO
4060 Registro Gnico de férmula modificada para nutricio enteral
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL ARARAS/SP
25351.778625/2018-69 6.5965.0101.002-4
12 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL 06/2024
MARCAS APROVADAS: NOVASOURCE PROLINE/ NOVASOURCE RP / NOVASOURCE CIC /
NOVASOURCE PLR / NOVASOURCE HL / NOVASOURCE / NOVASOURCE PRO CIC /
NOVASOURCE PROL / NOVASOURCE RECIC / NOVASOURCE AID / NOVASOURCE PROMIX
| NOVASOURCE STAT / NOVASOURCE LPP / NOVASOURCE LPP PLUS / NOVASOURCE LP
/ NOVASOURCE LP PLUS / NOVASOURCE PRO
4060 Registro dnico de férmula modificada para nutrigho enteral
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL SAO JOSE DO RiO
PARDO/SP
25351.778625/2018-69 6.5965.0101.003-2
12 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL 06/2024
MARCAS APROVADAS: NOVASOURCE PROLINE/ NOVASOURCE RP / NOVASOURCE CIC /
NOVASOURCE PLR / NOVASOURCE HL / NOVASOURCE / NOVASOURCE PRO CIC /
NOVASOURCE PROL / NOVASOURCE RECIC / NOVASOURCE AID / NOVASOURCE PROMIX
/ NOVASOURCE STAT / NOVASOURCE LPP / NOVASOURCE LPP PLUS / NOVASOURCE LP
/ NOVASOURCE LP PLUS / NOVASOURCE PRO
4060 Registro Gnico de férmula modificada para nutrigio enteral
NUTRACOM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25.859.018/0001-74
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS COM LACTASE DE
ASPERGILLUS ORYZAE - 5,000 FCC POUSO ALEGRE/MG
25351.634478/2018-16 6.6992.0102,001-7
METALICA 24 Meses 01/2024
MARCAS APROVADAS: LAC O ZERO / LAC ZERO
457 Inclusiio de Marca
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS COM LACTASE DE
ASPERGILLUS ORYZAE - 10.000 FCC POUSO ALEGRE/MG
25351.634478/2018-16 6.6992.0102.002-5
METALICA 24 Meses 01/2024
MARCAS APROVADAS: LAC 0 ZERO / LAC ZERO
457 Inclusdo de Marca
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS COM LACTASE DE
ASPERGILLUS ORYZAE - DIADEMA 5.000 FCC POUSO ALEGRE/MG
25351.634478/2018-16 6.6992.0102.003-3
METALICA 24 Meses 01/2024
MARCAS APROVADAS: LAC 0 ZERO / LAC ZERO
457 Inclusiio de Marca
SUPLEMENTC ALIMENTAR EM COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS COM LACTASE DE
ASPERGILLUS ORYZAE - DIADEMA 10.000 FCC POUSO ALEGRE/MG
25351.634478/2018-16 6.6992.0102.004-1

METALICA 24 Meses 01/2024
MARCAS APROVADAS: LAC 0 ZERO / LAC ZERO
457 Inclusiio de Marca

NUTRIMENTAL 5.A INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS 76.633.890/0001-30
CEREAL A BASE MILHO PRE COZIDO ALIM. INFANTIL SAO JOSE DOS PINHAIS/PR
25023.502016/88 4.0164.0327,001-2

PLASTICA 12 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 03/2024

454 Alteracdo de Férmula do Produto

CEREAL A BASE MILHO PRE COZIDO ALIM, INFANTIL ARCEBURGO/MG
25023.502016/88 4.0164.0327,002-0

PLASTICA 12 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 03/2024

454 Alteragio de Férmula do Produto

CEREAL A BASE MILHO PRE COZIDO ALIM. INFANTIL SAO JOSE DOS PINHAIS - PR
25023.502016/88 4.0164.0327.003-9

PLASTICA 14 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 03/2024

454 Alteragdo de Férmula do Produto

CEREAL A BASE MILHO PRE COZIDO ALIM. INFANTIL ARCEBURGO - MG
25023.502016/88 4,0164.0327.004-7

PLASTICA 14 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 03/2024

454 Alteracio de Férmula do Produte

CEREAL A BASE MILHO PRE COZIDO ALIM. INFANTIL SA0 JOSE DOS PINHAIS/ PR
25023.502016/88 4.0164.0327.005-5

PLASTICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 03/2024

454 Alteragdo de Férmula do Produto

CEREAL A BASE MILHO PRE COZIDO ALIM. INFANTIL ARCEBURGO/ MG
25023.502016/88 4,0164.0327.006-3

PLASTICA 18 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 03/2024

454 Alteragdo de Férmula do Produto

RESOLUCAD-RE N® 1,466, DE 30 DE MAIO DE 2019

G te-Geral de Ali Substituts, no uso das atribuigdes gue lhe
confere o art. 126, aliado ac art. 54, |, § 1% do Regi Interno ap do pela da
Resoluglo da Di ria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 18 C der a lidags itica do regl do ali , sob o
nimerc de processo constante do anexo desta Resolugdo, nos termos do artigo 3¢ do
Decreto-Lei n¥. 986, de 21 de outubro de 1969 & do Item 7.1 da Resolugdo Anvisa nd, 23,
de 15 de margo de 2000.

Art. 2¢ A revalidagio abrange as peticdes que ainda nio foram objetos de
decisio por parte da Anvisa.

Art. 3% A revalidagio automdtica ndo se aplica &s petigdes de revalidagio de
registro protocolados fora do prazo estabelecido nos termos do item 7.1 da Resoluglio
Anvisa n®, 23, de 15 de margo de 2000.

Art. 42 As igd lidad: it I te serdo lisadas, podendo a

AdministragBo indeferir o pedido de lidagio e lar o regl que tenha sido
i lidado ou ratificé-lo, deferindo o pedido de revalidagio.
Art. 52 Os produtos com registros revalidados podem ser consultados no link:
http:/fwww7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_alimento.asp.
Art. 69 Serd jerada a data de lidagdo do regi da a partir do
final da vigéncia do peried lidad: jor, sem haver interrupgio na regularidade
do registro,

Art. 7% Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagio.

ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE

AMINA PARA NUTRIGAD ENTERAL E ORAL
400.761.939 31/05/2024
25351.775316/2010-27 0430281/19-8

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO-RE N® 1.442, DE 30 DE MAIO DE 2019

O Gerente-Geral de Med| e Produtos Biold Substituto, no uso
das atribuigies que |he confere o art. 130, allado ac art. 54, |, § 19 do Regimento
Interne aprovado pela ResolugSo da Diretorla Coleglada - RDC n? 255, de 10 de
| bro de 2018, I

Art. 12 Deferir peticBes relacionadas # Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 2% Esta Resolugo entra em vigor na data de sua publicagio.

BERNARDO LUIZ MORAES MOREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

SECAO 1 » Publicagio de atos normativos

L)
s SECAO 2 » Publicagdo de atos relativos a pessoal da Administragio Publica Federal
7~ | SECAO 3 » Publicagio de contratos, editais, avisos e ineditoriais

Este documents pode ser verificadn no enderego elatrénico
i ! htmi, peto codge

Documento sssinedo digitalmente conforme MP né 2.200-2 de 24/08/2001, P
que institul & Infrasstritura de Chaves Pdblicss Brasfelra - ICP-Beail, a
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Nestle

HealthScience
RazioSocial | _ .
| NESTLE BRASIL LTDA
do Fornecedor |
Nome do
Novasource® Proline
Produto
Deslgnagﬁu
[ | egal Fdrmula Modificada para Nutrigdo Enteral e Oral
Definigo do | Férmula enteral hlperprotelcal, com densidade energética alta, adicionado de ar_g'l_riiﬁ;_é_-
- prolina. Com alto teor de zinco, selénio, vitaminas A, E e C. Sem adicdo de sacarose. Sabor
Morango.
Paci
| IndicagBes acientes com problemas de cicatrizacdo no geral como lesBes por pressdo, lesdes cronicas,

|
' Caracteristicas

IR, W

CARACTERISTICAS TECNICAS
Fonte de proteinas ! i abtido

Fonte de carboidratos

Fonte de gorduras

Técnicas Relagio caloria ndo
proteica/gN
Osmolaridade
Osmolalidade
Apresentagdo
| Sabor ' M
1 47%
! Carboidratos
I (o)
| 29%
Distribuigdo 24% Proteinas
Energética Gorduras
Densidade - o o -
calbeica 1,4 kcal/ml
1
Material lusivo |

Revisado em Outubro/2020




Nestle

HealthScience

| Sleeve 200 mL

Apresentacdo

Tabela
Nutricional

Elt!prnduln nio é Isento de lactose.

Sugestdo de

De 1 a 3 unidades por dia. Consulte seu médico e/ou nutricionista.
Consumo

ACDL917
43933233

Material de uso exclusivo do profissional de saude
Revisado em Outubro/2020




Lista de
Ingredientes

' Instrugdes de
| Uso

Conservagdo
do Produto

Referéncias

Informacgdes
| Técnicas e
| Validade

Nestle

HealthScience AC

| Agua, maltodextrina, amido de tapioca, xarope de glicose, caseinato de célcio obtido do le
| de vaca, protelna de soja, proteina concentrada do soro de leite, leo de canola com baix
teor erucico, L-arginina, éleo de soja, L-prolina, vitaminas (L-ascorbato de sédio, bitartarato de
colina, acetato de DL-a-tocoferila, nicotinamida, D-pantotenato de célcio, cloridrato de
piridoxina, cloridrato de tiamina, riboflavina, acetato de retinila, 4cido N-pteroil-L-glutdmico,
fitomenadiona, D-biotina, cianocobalamina e colecalciferol), minerais (sais de magnésio do
| acido citrico, cloreto de sddio, fosfato de céicio dibasico, fosfato de célcio tribasico, fosfato de
potassio monobdsico, éxido de zinco, sulfato ferroso, sulfato de manganés, sulfato de cobre,
selenito de sddio, iodeto de potdssio, cloreto de cromo e molibdato de sédio), estabilizantes
citrato de potéssio, celulose microcristalina, carragena e carboximetilcelulose sédica,
regulador de acidez acido citrico, aromatizantes, emulsificante lecitina de soja, edulcorantes
| sucralose e antiespumante polidimetilsiloxano. ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE LEITE E
SOJA. CONTEM LACTOSE. NAO CONTEM GLUTEN.
AGITAR BEM ANTES DE USAR. Férmula comercialmente estéril. Pronto para consumo.
Manusear de acordo com as Boas Praticas de Manipulagio para evitar contaminacfo.
| Manter a embalagem fechada a temperatura ambiente em local seco e fresco.

Apds aberta conservar devidamente tampada e sob refrigeracéo por no maximo 24h.
| Aviscosidade do produto é maior quando refrigerado,

» 2] Lﬁcuhs, H et al. Introductory to the ESPEN Guidelines on Enteral Nutrition. Clin Nutr, 2006;

25:180-186.

2. Arnold M, Barbul A. Nutrition and wound healing. Plast Reconstr Surg. 2006; 117:425-58S.

3. Posthauer ME, Dorner B, Collins N. Nutrition: a critical component of wound healing. Adv
| Skin Wound Care. 2010; 23:560-72.
' 4. Soriano JV, Perez EP. Nutricdo e feridas crénicas. Grupo nacional para el estudio y

asesoramiento em ulceras por presién y heridas cronicas. Documento tecnico GNEAUPP

! nexll 2011.
i Procedéncia: Aragatuba, SP — Brasil

Fabricante: Nestlé Brasil Ltda.
. Registro no Ministério da Saide: 6.5965.0101

Validade do Produto: 12 meses

Patricia Carvalho
Nestlé Brasil Ltda.
Gerente da Qualidade

CRQ 04351293

Material de uso exclusivo do profissional de saldde
Revisado em Outubro/2020

I




Razdo Social

' Nome do
Produto
Designagdo
Legal

Definicdo do
Produto

Indicagdes

Caracteristicas
Técnicas

Distribuicdo
Energética

Densidade
caldrica

Nestle

HealthScience

| NESTLE BRASIL LTDA
do Fornecedor |

Novasource® Proline

| Férmula Modificada para Nutrigdo Enteral e Oral

I Férmula enteral hiperproteica’, com densidade energética alta, adicionada de arginina e
prolina. Com alto teor de zinco, selénio, vitaminas A, E e C. Sem adi¢do de sacarose. Sabor

| Baunilha.

| Pacientes com problemas de cicatrizagdo no geral como lesBes por pressio, lesdes crénicas,
pé diabético, etc.?*

| 1,4kcal/ml

CARACTERISTICAS TECNICAS

Fonte de proteinas

Fonte de carboidratos
Fonte de gorduras
Relagdo caloria ndo
proteica/gN
Osmolaridade
Osmolalidade

Apresentagdo

Sabor

24%

Gorduras

39% caseinato de calc

de vaca, 23% proteina de soa,
protelna concentrada do sor
14% L-arginina e 5% L-prolina

I0.obtido do lgite

39% maltodextrina, 31% amido de
taploca e 30% Xafﬂpg;',g glmg -
53% dleo de pang._; (.u

ericico e 47% ﬂ'ﬁd!”lt' i :

=

61:1

330 mOsm/L de dgua
410 mOsm/kg de dgua
Sleeve 200mL
Baunilha

NAO CONTEM GLUTEN.
47%

Carboidratos

29%

Proteinas

Material de uso exclusivo do profissional de saide

Revisado em Outubro/2020




Nestle

HealthScience

- Sleeve 200 mL

Apresentacdo

Tabela
Nutricional

Sugestdo de

(
prliinl
Volorensgitio [kl
E 1
Protpinas |
ﬁgif {
3
q
Colestarol :
1
a

Wt

Es.te produto nlo é isento de lactose.

| Conforme orientagdo do médico e/ou nutricionista.

Consumo |

Material de uso exclusivo do profissional de saiide

Revisado em Outubro/2020
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