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| Agua, maltodextrina, amido de tapioca, xarope de glicose, caseinato de célcio, prt
isolada de soja, proteina concentrada do soro de leite, 6leo de canola com baixo teor)
erucico, L-arginina, éleo de soja, L-prolina, vitaminas (L-ascorbato de sddio, bitartarato de
i colina, acetato de DL-o-tocoferila, nicotinamida, D-pantotenato de célcio, cloridrato de
piridoxina, cloridrato de tiamina, riboflavina, acetato de retinila, 4cido N-pteroil-L-glutdmico,
i filoquinona, D-biotina, cianocobalamina e colecalciferol), minerais (sais de magnésio do
acido citrico, cloreto de sédio, fosfato de célcio dibasico, fosfato de célcio tribasico, fosfato
de potassio monobadsico, éxido de zinco, sulfato ferroso, sulfato de manganés, sulfato de
i cobre, selenito de sédio, iodeto de potéssio, cloreto de cromo e molibdato de sddio),
estabilizantes citrato de potéssio, celulose microcristalina, carragena e carboximetilcelulose
sddica, regulador de acidez 4cido citrico, aromatizantes, emulsificante lecitina de soja,
edulcorantes sucralose e acessulfame de potdssio 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 contaminagdo.
' Mantera embalagem fechada a temperatura ambiente em local seco e fresco.
Ap6s aberta conservar devidamente tampada e sob refrigeracdo por no méximo 24h.
| Aviscosidade do produto é maior quando refrigerado.
[ Lochs, 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; 117:425S-
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 cronicas. Grupo nacional para el estudio y
asesoramiento em ulceras por presién y heridas cronicas. Documento tecnico GNEAUPP
nexil 2011.
_ i-';o_cedénc-l;:-nragatuba, SP — Brasil
| Fabricante: Nestlé Brasil Ltda.
Registro no Ministério da Salde: 6.5965.0051
Validade do Produto: 12 meses

Patricia Carvalho
Nestlé Brasil Ltda.

Gerente da Qu
CRQ 04351293
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DESCRICAO

UNID.

QUANT.

VALOR

Foérmula pediatrica para menores de
10 anos de idade, hipercaldrico (1,5
Kcal/mL na diluigdo padréo)
indicado para a prevengdo da
desnutrigdo, recuperagdo do estado
nutricional anorexia e situagdes de
baixa ingestdo de nutrientes isento de
lactose e gluten.

GRAMAS

720000

15

Férmula infantil, semi-elementar e
hipoalergénica, a base de proteina
extensamente hidrolisada de soro de
leite com adi¢do de LcPUFAS (DHA
e ARA) e nucleotideos para criangas
de 0 a 36 meses Deve ser indicado
para alergias a proteina do leite da
vaca ¢ da soja com faixa etaria desde
o nascimento. Isento de lactose,
galactose, sacarose, frutose e gluten.

GRAMAS

80000

17

Dieta enteral em pd, polimérica,
nutricionalmente completa,
normocalérica, normoprotéica
(proteina isolada de soja com ou sem
caseinato de calcio), sem adigdo de
fibras, isenta de lactose, sacarose e
gliten. Sabor baunilha.

GRAMAS

3520000

Férmula nutricional completa,
podendo ser usada como suplemento
nutricional, rica em vitaminas e
minerais, incluindo antioxidantes,
como as vitaminas C ¢ E, selénio,
zinco e beta-caroteno. Rico em
acidos graxos mono e poli-
insaturados. Enriquecido com
prebidtico (FOS). Isento de lactose e
gliten.

GRAMAS

29

Formula infantil de partida para
lactentes de 0 a 6 meses com
distribui¢do de macronutrientes
(100% de proteina do soro do leite
parcialmente hidrolisada),
distribui¢do de carboidratos com
100% lactose, com DHA, ARA e
Nucleotideos.

GRAMAS

1050000

360000

Rua Dr. Pontes Neto, 212,

FT'OTAL RS

R$ 259.200,00

RS 248.400,00

R$ 1.689.600,00

o VALOR
MARCA UNIT. RS
(NESTLE)

ISOSOURCE RS 0,36
(DANONE)

NEOCATE RS 1,38
LCP
(NUTRIMED)
NUTRI .
ENTERALI RS 0,48
SOYA
(NESTLE)
NUTREN R$ 0,39
(DANONE)
APTAMIL RS 0,51

PRO EXPERT
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K N
\Y

853065.7132

comercial@brall. com.br

Engenheiro Luciano Cavalcante - Fortaleza/CE

R$ 409.500,00

RS 183.600,00

QL
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36

Formula pediatrica para menores de
10 anos, em pd, normocaldrico,
normoprotéico (com 12% de
proteina), a base de proteina de alto
valor biolégico (minimo de 44%
proteina do soro do leite e 48%
caseinato). Isento de gluten. .

GRAMAS

1050000

39

Dieta enteral, liquida polimérica, em
sistema aberto, nutricionalmente
completa, normocalorica,
normoproteica, rica em proteina
isolada de soja (com no minimo 70%
proteina isolada de soja), sem adi¢do
de fibras, com tcm, isenta de lactose,
sacarose e gluten. Embalagem tetra
pak de 1 litro.

UNID

41

Espessante e gelificante para
alimentos, suplementos e liquidos
com composigdo de maltodextrina,
goma xantana ou gelificante cloreto
de potdssio. Sem gliten. .

VALOR GLOBAL R$

17600

135000

(NESTLE)
NUTREN JR

(NESTLE)
ISOSOURCE
SOYA

(MAIS CARE)
ESPESSANTE

Valor por extenso (cinco milhdes, quatrocentos e quarenta e sete mil, cento e seis
reais)

R$ 0,57 R$ 598.500,00
RS 98,31 | RS 1.730.256,00
RS 2,43 R$ 328.050,00

5.447.106,00

Prazo de entrega: Os produtos licitados/contratados deverdo ser entregues no prazo
maximo de 10 (dez) dias, a contar do recebimento da Ordem de Compra emitida pela
administra¢do, no local definido na ordem de compra.

Prazo de validade da Carta Proposta: O prazo de validade desta Proposta ¢ de 90
(noventa) dias, a contar da data de sua apresentagio.

Declaramos, para todos os fins de direito, que nos pregos ofertados estdo incluidas
todas as despesas incidentes sobre o fornecimento referente a tributos, encargos
sociais e demais 6nus atinentes a execugdo do objeto desta licitagdo.

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos
de habilitagdo e que nossa Carta Proposta estd em conformidade com as exigéncias
do instrumento convocatorio (edital).

Rua Dr. Pontes Neto, 212,

Administrador

Fortaleza - CE, 09 de janeiro de 2023

"-\ églsco Augusto Cdr&n%

CPF n° 245.921.613-00

M} ,

85 3065.7132
comercial@brall.com.br

Engenheiro Luciano Cavalcante - Fortaleza/CE

QL
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01892-PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE
AV. PRES. CASTELO BRANCO, 1782 HORIZONTE-CE - Fone: (85)3336-6070 - Fax: (85)3336-6050

Att: COMISSAO DE LICITACAO
Ref.: SELECAO DE MELHOR PROPOSTA VISANDO FUTURAS E EVENTUAIS CONTRATAGOES DE ALIMENTAGAO NUTRICIONAL DESTINADOS AO

PREGAO ELETRONICO Nr.: 2022.12.07.1 - Abertura: 09/01/2023 as 08:30 Horas - Validade Contrato:

Item Produto Und Qtde. Total Valor Unit. Total Item

000015-000015 DESCRITIVO DO EDITAL FORMULA INFANTIL, SEMI- ELEMENTAR E

HIPOALERGENICA, A BASE DE PROTEINA EXTENSAMENTE HIDROLISADA DE SORO

DE LEITE COM ADIGAO DE LCPUFAS (DHA E ARA) E NUCLEOTIDEOS PARA

CRIANGAS DE 0 A 36 MESES DEVE SER INDICADO PARA ALERGIAS A PROTEINA

DO LEITE DA VACA E DA SOJA COM FAIXA ETARIA DESDE O NASCIMENTO.

ISENTO DE LACTOSE, GALACTOSE, SACAROSE, FRUTOSE E GLUTEN. - MARCA

ALFARE 400G — LABORATORIO NESTLE — REGISTRO ANVISA 400761716 —

PROCEDENCIA HOLANDA G 180.000,00 1,00 180.000,00

(um real )

( cento e oitenta mil reais )

000029-000029 DESCRITIVO DO EDITAL FORMULA INFANTIL DE PARTIDA PARA LACTENTES DE 0

A 6 MESES COM DISTRIBUIGAO DE MACRONUTRIENTES (100% DE PROTEINA DO

SOROQ DO LEITE PARCIALMENTE HIDROLISADA), DISTRIBUICAO DE

CARBOIDRATOS COM 100% LACTOSE, COM DHA, ARA E NUCLEOTIDEOS.

MARCA NAN SUPREME 1 400G — LABORATORIO NESTLE — REGISTRO ANVISA

659650102 - PROCEDENCIA ALEMANHA G +60.000,00 0,31 111.600,00

(trinta e um centavos )

( cento e onze mil seiscentos reais )

000036-000036 DESCRITIVO DO EDITALFORMULA PEDIATRICA PARA MENORES DE 10 ANOS, EM

PO, NORMOCALORICO, NORMOPROTEICO (COM 12% DE PROTEINA), A BASE DE

PROTEINA DE ALTO VALOR BIOLOGICO (MINIMO DE 44% PROTEINA DO SORO DO

LEITE E 48% CASEINATO). ISENTO DE GLUTEN. - MARCA NUTREN JR 400G -

LABORATORIO NESTLE — REGISTRO ANVISA 400761751 — PROCEDENCIA

NACIONAL G 1.050.000,00 0,41 430.500,00

(quarenta e um centavos )

(quatrocentos e trinta mil quinhentos reais )

OOOOS@O{DESCRITIVO DO EDITAL DIETA ENTERAL, LIQUIDA POLIMERICA, EM SISTEMA
ABERTO, NUTRICIONALMENTE COMPLETA, NORMOCALORICA, NORMOPROTEICA
RICA EM PROTEINA ISOLADA DE SOJA (COM NO MINIMO 70% PROTEINA ISOLADA
DE SOJA), SEM ADIGAQ DE FIBRAS, COM TCM, ISENTA DE LACTOSE, SACAROSE

. E GLUTEN. EMBALAGEM TETRA PAK DE 1 LITRO. MARCA ISOSOURCE SOYA 1L —
LABORATORIO NESTLE — REGISTRO ANVISA 400761870 — PROCEDENCIA
NACIONAL. UN 17.600,00 45,00 792.000,00

(quarenta e cinco reais )
(setecentos e noventa e dois mil reais )

000041-000041 DESCRITIVO DO EDITAL ESPESSANTE E GELIFICANTE PARA ALIMENTOS,
SUPLEMENTOS E LIQUIDOS COM COMPOSIGAO DE MALTODEXTRINA, GOMA
XANTANA OU GELIFICANTE CLORETO DE POTASSIO. SEM GLUTEN. - MARCA
RESOURCE THICKEN UP CLEAR 125G — LABORATORIO NESTLE - REGISTRO
ANVISA DISPENSADO RDC N° 23, DE 15 DE MARGO DE 2000 — PROCEDENCIA
ALEMANHA *35.000,00 0,96 129.600,00
(noventa e seis centavos )

( cento e vinte e nove mil seiscentos reais )

@)

i Seslome il

DANIELUE BALREIRA FONTENEL &
RG: 20084037266 W\
CPF: 40843963387 AN

Cargo: REPRESENTANTE LEGAL '
E_mail: licita@sellene.com - danielle.balreira@sellene.com

Fonaleza-cg. Sexta, 6 de Janeiro de 2023
f - = - -
W o),

Sellene Com. e Rep. Lida

CNPJ: 05.320.222/0001-78

Rus Jodo Carvalho, 205 - Aldecta

CEP. 80140-140 - Fortaleza — Ceara

Fone: (85) 4005.4450 — Fax: (85) 40054485

Desde 1977
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01892-PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE
AV. PRES. CASTELO BRANCO, 1782 HORIZONTE-CE - Fone: (85)3336-6070 - Fax: (85)3336-6050

Att: COMISSAO DE LICITAGAO
Ref.: SELECAO DE MELHOR PROPOSTA VISANDO FUTURAS E EVENTUAIS CONTRATAGOES D ALIMENTAGAQ NUTRICIONAL DESTINADOS AO

PREGAO ELETRONICO Nr.: 2022.12.07.1 - Abertura: 09/01/2023 &s 08:30 Horas - Validade Contrato: i
tem Produto - o Und Qtde. Total Valor Unit. Total item
Total Geral: 1.643.700,00

(um milhdo seiscentos e quarenta e trés mil setecentos reais )

Condigdes:

** Entrega: 10 (DEZ) DIAS

** Pagamento: CONF.EDITAL

** Validade da Proposta: 90 (NOVENTA) DIAS

** Estamos de acordo com todos os quesitos exigidos neste edital.

** Declaramos que nos valores apresentados acima estdo inclusos todos os tributos, encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
. comerciais, taxas fretes, seguros, deslocamentos de pessoal, custos e demais despesas que possam incidir sobre o fomecimento licitado,
inclusive a margem de lucro.
** Através do presente declaramos inteira submissao aos ditames da Lei n.? 10.520, de 17 de jullio de 2002, subsidiada pela Lei n.° 8.666/93 e
suas posteriores alterag@es e, as clausulas e condi¢Bes previstas nesta licitagéo,
** Assumimos o compromisso de bem e fielmente executar o objeto desta licitagéo, caso sejamos vencedores da presente licitagéo.
** Nesta oportunidade, temos a declarar, sob as penas da Lei, que tomamos pleno conhecimento dos produtos objeto desta licitagéo, que ndo
possuimos nenhum fato impeditivo para participagdo deste certame e que nos submetemos a todas as clausulas e condigbes previstas neste
edital.
**Declaramos, para todos os fins de direito, que nos pregos ofertados estéo incluidas todas as despesas incidentes sobre o fornecimento
referente a tributos, encargos sociais e demais Gnus atinentes a execucao do objeto desta licitagao.
**Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagfio e que nossa Cara Proposta estd em
conformidade com as exigéncias do instrumento convocatério (edital).
Identificagdo da licitante:
Razdo Social: Sellene Comércio e Representagdes Lida
CPF/CNPJ e Inscrigdo Estadual: 05.329.222/0001-76 / 06814744-9
Endereco completo: Rua Jodo Carvalho, 205 - Aldeota, Fortaleza — Ceara
Representante Legal : DANIELLE BALREIRA FONTENELLE, brasileira, casada, natural de Fortaleza - CE, portadora do RG. n®.200.840.3726-6
SSP - CE, CPF n°. 408.439.63387, residente e domiciliado & Rua Eduardo Garcia, 888 apto 1402 Aldeota - FORTALEZA - CE - CEP
60.150-100Telefone, celular, fax, e-mail: licita@sellene.com/ tel; 4005-4445/4444

Observagdes: BANCOS: BANCO DO BRASIL: AG: 1604-7 - C/C: 8872-2 /| BRADESCO AG: 02367 CC: 5925-0
PROCESSO ADMINISTRATIVO 1110001/22 NUMERO COMPRASNET: 12071/2022

Fortaleza-CE, Sexta, 6 de Janeiro de 2023 y

E j'\ : 10
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D\Fﬁ\léI'ELEE B A FONTENELLE

ALREIR E \ _
RG: 20084037266 v RN
CPF: 40843963387 ‘\J Sellene Com. e Rep. Lida
Cargo: REPRESENTANTE LEGAL ‘- \‘) CNPJ: 05.320.222/0001-76
E_mail: licita@sellene.com - danielle.balreira@sellene.com ) Rua Jodo Carvalho, 205 — Aldeota

CEP. 60140-140 — Fortaleza — Ceara
Fone: (85) 4005.4450 — Fax: (85) 4005.4485

Desde 1977
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' Razdo Social

' Nomedo
| Produto

NESTLE BRASIL LTDA
do Fornecedor |

DS089-2
43882617

Alfaré®

| Designagdo
| Legal

' Definigiodo
_ Produto

‘. Férmula infantil para lactentes e de sesuimento para lactentes e crlancas de prlmel_r; |

infancia destinada a necessidades dietoterdpicas especificas com restrigdo de lactose e a ‘
base de proteina extensamente hidrolisada.

Férmula infantil 3 base de proteinas do soro do leite extensamente hldrolisadas, com
triglicerideos de cadeia média, DHA, ARA, nucleotideos e isento de lactose. ‘

| Indicages

Caracteristicas
. Técnicas

' Distribui¢o |
| Energética

Apresentagdo

Lactentes e criangas de prlméi;a fnf&ncia} de 0 a 36 meses de idade, com aiérg-ia as préﬁlnas '
intactas do leite de vaca e soja, com comprometimento do trato gastrintestinal e/ou com |
restriéo a lactose.** !

CARACTER[STICAS TECNICAS .
Fonte de proteinas | do

Fonte de carboidratos |

Fonte de gorduras |

Osmolaridade - 19¢
Osmolalidade

Apresentagio |

Sabor

Lata de 400 [4

Material de uso exclusivo do profissional de salide
Revisado em maio/2021
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HealthScience DS089-2
Valor energético 500 keal = 2100k) | 67 keal = 281 k)
Carboidratos, dos quais: |~ S4g 39
: Agucares 15 | Wg
; Lactose by 0y
' Proteinas 1 g 19g
| Gorduras totais %y 1dy
Gorduras saturadas g i7g
Goduras rans 0g by
Gorduras monoinsaturadas 6lq LY
Gorduras poli-insaturadas i1 0.6 g
ido linoleico 3500 mg Ilmg
. Acido a-linolénico 410 mg 55 mg
Acido araquidbnico (ARA] bimg 85 mg
Acidn docosahexsencico (DHAJ 83 my 85 mg
Fibra alimentar 0g 0g
Sodio 5 mg 33 mg
Calcio 380 51
Ferto 5,4'":3 ' 073 ﬁ'
- &?‘“ 418 mg 83 mg
(] 442 60
Tabela Fisions e ﬁﬂ: 3 g
| Nutricional Magnésio 58 mg 7.8 mg
Manganés 004 mg. 061 mg .
lodo _ 86 pg 17y
Cobre 450 pg b1 pg
| Selbnio 12 g 16 pa
! Tinco 55 mg 074 mg
' Vitamina A 410 pg RE 82 poRE
. Vitamina 0 75 pg 10 pg
Viamina £ S0 ngal 17 malt
Vitamina K dpm 5.8 1y
Vitamina C & mg 8.8 mg
Vitamina 81 039 mg 0.05 mg
Vitamina B7 0,64 mg 0.1 mg
Niacina 5.8 mg 078 mg
Vitamina Bb 144 mg 006 mg
Vitamina 812 17 027 g
Acido Folico 60 yg 51 pg
Acido Pantoténico 71 mg 028 mg
; Biotina 11 pg 15 yg
| Colina 54 mg 1.3 mg
‘ Inositol 75 mg 14 mg
Taurina 4 mg 61 mg
L-Camitina 75 mg 10 mg
(Mocloslites | lomg L0 mg
| Su do
Sugsstioide Conforme orientacdo do médico e/ou nutricionista.
| Consumo i .
| Este produto somente deve ser usado na alimentag@io de criangas menores de 1 (um) ano de
‘ idade, com indicacdo expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita
;  infecgdes e alergias e fortalece o vinculo mde-filho.
AVISOS

| IMPORTANTES | O leite materno deve ser sempre a primeira op¢dio para a alimentagdo do lactente. Quando
i ndo for possivel a manutengdo do aleitamento materno, as férmulas infantis sdo os
| substitutos mais adequados para o primeiro ano de vida, conforme orientagéo do médico ou
! nutricionista.

| Atende em ﬁm'\}aium'é-_a-e SodmL d'é-i"érmﬁl-a recc%stituflda:

Volume médio | v De acordo com a recomendagdo de 0 a 6 meses = mais de 100% da IDR de proteinas e
| para atingir de 23* das vitaminas e minerais do produto;
IDR ‘ v De acordo com a recomendagdo de 6 a 12 meses = mais de 100% da IDR de proteinas e
de 18 das 23* vitaminas e minerais do produto.

Material de uso exclusivo do profissional de sadde
Revisado em maio/2021
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Ressaltamos af’nda”que, as quantidades de micro e macronutrient ndem os valores
minimos e mdximo estabelecidos pelas Resolugcdes RDC 43, 44 e 45 /2011, que definem o
padrdo de identidade e qualidade para férmulas infantis padréo e dietoterdpicas especificas,
para lactentes de 0 a 36 meses de idade. Sendo assim, mesmo que alguns nutrientes
apresentem quantidades superiores a 100% da IDR para volume indicado nesta ficha
técnica, esses valores sdo considerados seguros para o consumo do publico a que se destina
o produto. Vale ressaltar que valores definidos para IDR foram extraldos da Resolugdo RDC
269/2005, "regulamento técnico sobre a ingestéo didria recomendada (IDR) de proteina, |
vitaminas e minerais", sdo para uma populagio sauddvel, ndo sendo o dnico critério de

escolha da dieta. O profissional de saude sempre deverd ser o responsdvel por definir o

volume administrado de férmula infantil para atender as necessidades dos lactentes,

individualizando cada paciente. _
.'-I\Eltodex'taa, protar-{a extensamente hidrolisada do soro do leite de vaca*, triglicer(deos

de cadeia média, amido de batata, minerais (glicerofosfato de célcio, cloreto de sédio,
cloreto de potéssio, fosfato de potdssio monobésico, cloreto de magnésio, fosfato de célcio
tribasico, sulfato ferroso, sulfato de zinco, sulfato de cobre, sulfato de manganeés, iodeto de
potéssio e cloreto de célcio), 6leo de canola, olelna de palma, éleo de girassol, 6leo de |
girassol de alto teor oléico, vitaminas (L-ascorbato de sodio, bitartarato de colina, acetato

:-::ez:antes de DL-alfa-tocoferila, nicotinamida, D-pantotenato de célcio, riboflavina, acetato de retinila, |
cloridrato de piridoxina, tiamina mononitrato, 4cido N-pteroil-L-glutdmico, fitomenadiona,

-' D-biotina, colecalciferol e cianocobalamina), 6leo de peixe**, taurina, éleo de Mortierella |
alpina rico em &cido araquidnico (ARA), mio-inositol, nucleotideos, L-carnitina e |
emulsificante ésteres de mono e diglicerideos de 4cidos graxos com &cido citrico. NAO
CONTEM GLUTEN. ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE SOJA, LEITE E PEIXE. !

- | * Fonte proteica. ** O 6leo de peixe & fonte de DHA. 4'

‘ 1 medida rasa de pé (4,5 g) para 30 mL de 4gua morna. '

| Lave bem as maos, a mama- Enc_ha a_mlher medida que estd

| deira, o bico e o anel e higienize m 2;’&";:;'3;1?1‘;;1;33"3“

| a superficie de preparo. Adicione o nimero de medidas

!' 2e5(") Ferva a mamadeira, o bico e o conforme instrugdes de uso.

_' { anel durante 5 minutos ou use _ _

| esterilizador adequado. k‘\ﬁ Agite bem a mamadeira para

Modo de melhor diluigao do produto.
Preparo ‘ Ferva agua potavel durante
| 5 minutos. Aguarde aproximada- ___ Aguarde a mamadeira esfriar e
| &8 mente 15 minutos, até que a dgua verifique a temperatura da formula
~ atinja a temperatura de 70°C. N0, "0 pulso antes de oferecer ao
! ‘ lactente (aproximadamente 40°C).
‘ Despeje_ dentro d? mamade_lra Apds o uso, armazene a colher
a Quantidade de dgua, previa- . em suspensdo dentro da lata, i
| 7 mente fervida, indicada nas como mostrado. Feche bem a
Instrucdes de uso. lata apds o uso.
; ﬁten;io: uso de dgua sem férver, de mamadeiras nio fervidas, ou a rec_onstlt_uigﬁcﬁncorraa |
| InstrugBes de do produto podem provocar doencas no lactente ou crianga. Para uma melhor dilui¢do do '
| Uso produto sempre adicione o po sobre a dgua e misture logo em seguida. Siga exatamente o |

|
modo de preparo e as instrucées de uso para o preparo de 1 (uma) mamadeira.
| fdote os cuidados necessdrios durante o preparo para evitar gueimaduras.

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




DS089-2
43882617

TABELA DE ALIMENTACAQ i

Dilui¢io

aeoonstltuiplo com 13 5 g de p6 + 90 mlde Agua 100 m| / Capacidade da colher medida: 4,5 g.
Oferega apenas mamadeiras preparadas no momento de consumo. Contudo, quando for |
absolutamente necessério, o produto reconstitufdo deve ser refrigerado a temperatura
Conservagdo inferior a 5°C, por no maximo 24 horas. Apés aberta a embalagem recomenda-se o consumo
| do Produto do contetido em até 3 semanas. Conservar a lata sempre em local seco, fresco e arejado.
' Devido ao processo de fabricagdo diferenciado, o sabor e aroma do Alfaré® serdo diferentes
‘ de uma férmula infantil convencional.

‘ ' 1. Solé D et al. Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar: 2018, Arq Asma Alerg Imunol, |
2008:2(1).

2. Koletzko S, et al. Diagnostic Approach and Management of Cow’s-Milk Protein Allergy in Infants
and Children: ESPGHAN Gl Committee Practical Guidelines. J Pediatr Gastroenterol Nutr

Referéncias 2012;55(2):221-229.
3. Vandenplas Y et al. Safety and adequacy of a semi-elemental formula for children with

gastro-intestinal disease. Amino Acids, 2010; 38: 909-914
4. Vandenplas Y et al. Safety and adequacy of an optimized formula for pediatric patients |
with cow's milk-sensitive enteropathy. Minerva Pediatrica, 2010; 62(4):339-45.
Procedéncia: Holanda
Informagdes Fornecedor: Nestlé Brasil Ltda. ;
Técnicas e Fabricante: Nestlé Nederland b.v. '
Validade Registro no Ministério da Salide: 4.0076.1716
Validade do Produto: 24 meses

—

Donizeti Leonicio Cezari
Nestlé Brasil Ltda.
Gerente da Qualidade
CRQ. 4103698

Material de clusivo ional de sat
Revisad 2
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Consultas " &
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria 1 .\::-?;ff-'.‘.'/

NomedaEmpresa @~ |NESTLEBRASILLTDA

CNPJ b L  |60.409.075/0001-52

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA

LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A

 |[NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM RESTRIGAO DE
_|LACTOSE A BASE PROTEINA EXTENSAMENTE HIDROLISADA

Nome do Produto

Categoria N *‘ ALIMENTOS INFANTIS
Registro S 400761716
Processo = S © 25004.003925/99
Data de Publicagso do Registro

. Inicial ; l?i!,gltsrg
Vencimento do Regis ~ |osr2025

Alegacoes Funcionals ~|[sem dados cadastrados]

MarcadoProduto @ |ALFARE, NESTLE

Medida Cautelar L = N&o

1 4007617160014 24 Meses

ATIVA

o

FormaFisica

Embalagem ~ |Primaria: METALICA

Fabricante Nacional

[sem dados cadastrados]

~ |Fabricante Internacional

' INESTLE NEDERLAND B.V. - HOLANDA (PAISES BAIXO0S)

iy

Local de Fabric %@ :

Via de Adml_nhin;.__g-_n__“z.,f..:_*.;..\.;; " |ORAL

ke ¢

Grupo populacional . ~_ |[sem dados cadastrados]

Prazo de Validade 3 24 Meses

i L

o\
\_iw_

)

Impresso dia 30 de novembro de 2022 as 15h14 em “hnp:lfoonsulta;anvisa,guv,bnfapi!consuIWaHmenlo!downIoadPDFI25004003925§9'




|Intolerancia Alimentar

{Contém Glaten: Nao

Contém Lactose: Sim

|Alergénico

|N&o contém: Amendoim, Améndoa, Aveia, Avelds, Castanha-de-caju, Castanha-
|do-brasil ou castanha-do-para, Castanhas, Centeio, Cevada, Crustaceos, Latex
atural, Macadamias, Nozes, Ovos, Pecés, Pinoli, Pistaches, Trigo

Contém derivado de: Leites de todas as espécies de animais mamiferos, Peixes,

Maltodextrina, proteina extensamente hidrolisada do soro do leite de vaca,
licerideos de cadeia média, amido de batata, minerais (glicerofosfato de

cio, cloreto de sddio, cloreto de ssio, fosfato de ssio monobasico,
cloreto de magnésio, fosfato de céicio tribasico, sulfato ferroso, sulfato de zinco,
sulfato de cobre, sulfato de manganés, iodeto de potassio e cloreto de calcio),
6leo de canola, oleina de palma, éleo de girassol, 6leo de girassol de alto teor
oléico, vitaminas (L-asco de sddio, bitartarato de colina, acetato de D,L- alfa
tocoferila, nicotinamida, D-pantotenato de célcio, riboflavina, acetato de retinila,
cloridrato de piridoxina, tiamina mononitrato, &cido N-pteroil-L-glutamico,
_|fitomenadiona, D-biotina, colecalciferol e cianocobalamina?. 6leo de peixe**,
|taurina, 6leo de Mortierella alpina rico em &cido araquiddnico, mio-inositol,
nucleotideos, L-carnitina e emulsificante ésteres de mono e diglicerideos de
acidos graxos com &cido citrico.

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 30 de novembro de 2022 as 15h14 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alimento/downloadPDF/2500400392599"



Fernanda Cristina de Oliveira Leme

Tradutora Publica e Intérprete Comercial
Matricula JUCESP n® 911 Enom. inglés
RG n” 5.440.878 - SSP/SP - C.PF. | MF n® 822.307 688-91 - CCM n® 9.509 538-2

............

-

Certifico e dou fé, para os devidos fing, que nesta data me foi apresentade um documento em
formato eletrénico PDF no idioma INGLES, com a seguinte identificagdo: CERTIFICATE OF GOOD
MANUFACTURING PRACTICES, o qual traduzo para o vernaculo com o seguinte teor:

(CONSTA CABEGALHO COM DADOS DA NESTLE NEDERLAND b.v.)
(consta logo da Nestlé)

A QUEM INTERESSAR POSSA
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ (GPM)

Por este instrumento confirmamos que nossos produtos:

Ndamero do

Material Descrigdo Globe
12320268 MODULEN ACDO013-1 12x400g BR
12337255 NAN Althera ACS014 6x400g BR
12317670 ALFARE DS089-2 6x400g N1 BR
12337153 ALFARE ACS016 6x400g N1 BR
12318114 ALTHERA DS079-2 6x450g N1 BR

Fabricados e embalados na Nestié Nederland b.v., fabrica de Nunspeet, Laan 110, 8071 JC Nunspeet/Palses Baixos, estéo
plenamente conformes com:

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

Nosso Sistema de Gestdo de Qualidade & cerlificado de acordo com o 1SO 8001, ISO 22000 e FSSC 22000. Os
procedimentos relacionados com o sistema HACCP estéo incluidos no escopo de auditoria do padréio ISO 9001/1SO 22000
e FSSC 22000.

Todos os nossos produtos foram fabricados de acordo com as Boas Préticas de Fabricagdo (GMP), em boas condigdes de
higiene e séo préprios para o consumo humano.

Nunspeet, 28 de janeiro de 2021.
Nestlé Nederland b.v.

Wi NEaYS
s (consta assinatura ilegivel)
P Blox 1, 8070 AA Mumocel B. Jagnarain

(Grupo de Tecnologia e Aplicativos de Nunspeet)

CAMARA DE COMERCIO DE AMSTERDA NO. 33129581

Nada mais constava do documento acima, que devolvo com esta tradugdo, segundo o meu melhor
entendimento, a qual conferi, achei conforme e assino. Emolumentos: R$ 146,00.
Sao Paulo, 01 de fevereiro de 2021,

FERNANDA CRISTINA DE Assinado de forma digital por FERNANDA
CRISTINA DE OLIVEIRA g

OLIVEIRA LEME:92230768891 pados: 2021.02.01 10:59:

FERNANDA CRISTINA DE OLIVEIRA LEME

Rua Indiana, 337 - Apto. 132 - Tels 5631-1991

Cep 04562-000 - S&o Paulo - SP =







Nestlé Nederland b.v.

FACTORY MUNSPEET
RO.BOX 3

BOTD A4 NUNSPEET

THE NETHERLANDS

LAAM 110

BO71.JC NUNSPEET

THE NETHERLANDS

TELEPHONE: #3) 341 277277 To WHOM |T MAY CONGERN

BANE PARIBAS, AMSTERDANM
iBAN RLBIBNPAO22TB73026
B BNPANLIA

GMP CERTIFICATE

We hereby confirm that our product:

Material
. Nihes Globe description

12265230 | MODULEN ACDO013-1 12x400g BR

12317670 | ALFARE DS089-2 6x400g N1 BR

12318114 | ALTHERA DS079-2 6x450g N1 BR

Manufactured and packed at Nestlé Nederland b.v., factory Nunspeet, Laan 110,
8071 JC Nunspeet/ The Netherlands, are well in conformity with

« Dutch and European Food legislaton
« European Directive on Food Hygiene EC No 852/2004, including the HACCP
system

Our Quality Management System is certified according to ISO 9001, ISO 22000 and
. FSSC 22000 certified. Procedures relating to the HACCP system are within the
auditing scope of the 1ISO 9001/ISO 22000 and FSSC 22000 standard.

All our products have been manufactured under Good Manufacturing Practice (GMP),
in good hygienic conditions and they are fit for human consumption.

Nunspeet, 26 March 2019 Nestlé Nederland b.v.

%53 Nestls

Nestlé Nederland b.v.
Laan 110, 8071 JC Nunspeet
P.O. Box 1, 8070 AA Nunspeet

~Jagnarain
tation & Technology Group)

NESTLE NEpEe
~E NEDERLAND B.V.

CRAMEER DF COMMERCE AMSTERBAR N, 3317088}




SO <
“2X Nestle

FACTORY NUNSPEET
Toh

N ¥ AN T
D7 BOT0 AA NUNSPEET

THE NETHERLANDS

LAAN 11
8O JC
THE NE

TO WHOM IT MAY CONCERN

BNP PARIHAS AMSTE
iBaN NLSOENPAND2 07 3026
BiC BNPANL2A

CERTIFICATE OF MANUFACTURE
AND FREE SALE

We hereby confirm that our products for export to Brazil, listed below

Material
N baE Globe description .
12265230 | MODULEN ACD013-1 12x400g BR

12317670 | ALFARE DS089-2 6x400g N1 BR

12318114 | ALTHERA DS079-2 6x450g N1 BR

Manufactured and packed at Nestlé Nederland b.v., factory Nunspeet, Laan 110,

8071 JC Nunspeet/ The Netherlands, are in accordance with Nestlé specifications.
Our development and distribution procedures are also ISO 9001 / ISO 22000 & FSSC
22000 certified.

All our ingredients and finished products have been prepared in good hygienic
conditions and are fit for human consumption.

The products may be freely sold for human consumption on the home market of the
Netherlands. The products complies with the Dutch public hygienic regulations, Dutch
and European Food Legislation and can be consumed in European Union and in
foreign countries.

Nunspeet, 26 March 2019 Nestlé, Nederland b.v.

Nestié Nederland b.v.
Laan 110, 8071 JC Nunspeet

P.O. Box 1, 8070 AA Nunspeet

(Appli n & Technology Group)
NESTLE NEDERLAND B.V.

LHAMBER O GOMMERTT AMBTERDRN NA. 30725863




&=\ Nestie FICHA TECNICA — NAN SUPREME 1

Faz Bem
cODIGO DO DOCUMENTO : FT-NWHP308
VERSAO 1A
NOME DO PRODUTO ¢ NAN SUPREME 1
N¢ DE PAGINAS :3

(Excluida esta folha de rosto)
APROVAGAO : Responsével Téenico

. DESCRITIVO DO DOCUMENTO:

@ Designagéo Legal
. Marca
. Registro MS
. Unidade Fabril
a Apresentagdo
® Validade
. Lista de Ingredientes
. Caracterlisticas
. Instrugdes de uso
. Tabela de Alimentagéo
° Modo de Preparo
. Reconstituigéo
. . Informagéo Nutricional
OBSERVACOES:
Local e Data Resp. Técnico El artins Bento Mosquera

Nestlé Brasil Lida. ~ Departamento de Assuntos Regulatonios
Avenida Dr. Chuen Zardan, 246 - 7" andar - Vila Cordeiro — S80 Paula/SP - CEP 043583-110




FICHA TECNICA — NAN SUPREME 1

A Nestlé Brasil Ltda., com sede social na Rua Doutor Rubens Gomes Bueno, 631- S&o Paulo / SP, inscrita no
CNPJ sob n° 60.409.075/0001-52 — Insc. Estadual n® 104.251.825.114, vem através desta apresentar a ficha
técnica do Produto NAN Supreme 1, conforme segue;

Designagdo Legal: Férmula Infantil para Lactentes

Marca: NAN SUPREME 1/ NESTLE

Registro MS: 6.5965.0102

Unidade Fabril: Fabricado na Alemanha por Nestlé Deutschland. AG — Fussener Strasse, 1 — Biessenhofen
Importado pela Nestlé Brasil Ltda. Estrada dos Alvarengas, 630 — S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ/MF 60.409.075/0100-34

Apresentacdo; Lata de 400 g e 800g

Validade: 21 meses
Lista de Ingredientes:

Caracteristicas:

Proteinas: 100% Proteina do Soro do Leite Parcialmente Hidrolisada.
Gorduras: 99,4% Gordura Vegetal e 0,6% Oleo de Peixe
Fornece as quantidades recomendadas de DHA&ARA, para lactentes de 0 a 6 meses, de acordo com a

Resolugéio RDC 43/2011 (Alterada pela RDC 46/2014).

Carboidratos: 100% lactose

Vitaminas, Oligoelementos e Minerais: nos teores necesséarios ao adequado desenvolvimento do lactente de
0 a 6 meses, de acordo com a Resolugdo RDC 43/2011 (Alterada pela RDC 46/2014).




FICHA TECNICA — NAN SUPREME

| Faz Bem

Osmolalidade da férmula: 324 mOsm/kg de agua na reconstituigéo a 13%
Osmolaridade da férmula: 290 mOsm/L de agua na reconstituigdo a 13%

Instrucdes de uso:

0 o de mhh“&bﬁhuu
m =0 m

T nsingbes momadesn.
eub "mgﬂmamwm

Undizor do indicodo
mﬁ wum

quaniidades malores de pd podem provocor

u:hom ? ali.hnn

madn Muhwd

Reconstituicéio: 13,1g de p6 e 90 ml de 4gua = 100 ml.
NAN SUPREME1 n&o necessita adigdes.

Recomenda-se o méximo de higiene durante o preparo, e que cada mamadeira seja preparada poucos
minutos antes de ser oferecida ao lactente.




=D\ Nestleé | gicua TECNICA - NAN SUPREME 1
Faz Bem

Informagéo Nutricional:

Dra. Elgine Martins Bento Mosquara——
mmm Elaine Bento Mosquera
CRN3 12.25¢ CRN3: 12.251
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

A Gerente-Geral dt Nirnenbcs, no use das atribuicdes que lhe confere o art,

126, aliado ac art. 54, |, § 1 to Interno ap pela Resolugiio da Diretoria
Ci:laglad: - RDC n% 255 de ‘.I.tl dl dtnmbm dl 201.8 resolve;
Art.1? Daferir as paticd Y éncia-Geral de Alimentos,

conforme anexo.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

Relatéric de Conferéncia de Alimentos. Publicaglo nr.: 420519
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERQ DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAD VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAOD

LABORATORIO CANONNE LTDA 33.043.282/0001-63

GOMA DE MASCAR SABOR MENTOL COLORIDA ARTIFICIALMENTE RIO DE JANEIRO/RJ
25001.921958/2013-27 6.6039.0001.001-6

PLASTICA 02 Anols)

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 07/2024

4102 Revalidaglo de regi de com alegagio de propriedade funcional ou de
sadde

RESOLUCAO-RE N® 1.741, DE 27 DE JUNHO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuigdes que lhe confere o art.

126, allado ao art. 54, |, § 1% do Regi Internc aprovado pela Resolugiio da Diretoria
Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dlumbrn de 2018 resalve:
Art. 18 C der a revalid do L do all sob o

numere de processo constante do anexo desta Resolugdo, nos termos do artigo 3% do
Dacreto-Lel n®. 986, de 21 de outubra de 1969 e do jtem 7.1 da Rescluglio Anvisa ne, 23,
de 15 de maroa de 2000,

. 29 A lidagd ge as petigBes que ainda ndo foram objetos de
decisio por parte da Anvisa,

Brasilia - DF, segunda-feira, 1 de julho de 2019

Art. 3% A revalldagio automética nio se aplica is petigdes de n
registro protocolades fors do prazo estabelecido nos termos do item 7.1 da Resolugiio
Anvisa nf, 23, de 15 de margo de 2000.

rt. 48 As petich autar te serfo anall lendo a
Adminiltrl:lo Indeferir o pedido de revalidagdo e cancelar o ru;imu que tenha sido
do ou ratificé-lo, dlhrindn o pedido de revalidagio.

Art. 52 Os prod com fad pn-dlm sar consultados no link:
http://www7.anvisa.gov.br/datavi "’cnlul!l duto/ _alie asp.

Art, 6% Serd considerada a dota de rwulidv;lu do registro contada a partir do
final da vigencla do periodo de validade anteriar, sem haver Interrupclio na regularidade
do registro.

Art. 7¢ Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicagdo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RAZAD SOCIAL

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO

NUMERO DO PROCESSO NUMERD DO EXPEDIENTE

NESTLE BRASIL LTDA

ALIMENTO PARA SUPLEMENTAGAO DE NUTRICAD ENTERAL OU ORAL SABOR ARTIFICIAL DE
BAUNILHA

659.650.024 30/06/2024

25351.103299/2013-14 0279941/19-3

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUCAO-RE N® 1.702, DE 27 DE JUNHO DE 2019
0 Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Blolégicos, no uso das
atribuigBes que lhe confere o art. 130, allade ao art. 54, |, § 19 do Regimento Interno

aprovado pela Resolucho da Diretorla Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1% Publicar a desisténcia a pedido dos di di
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, bilolégicos,
radlofdrmacos e de Insumos farmacduticos ativos, sob os nfs de expedientes constantes do
snexo desta Resoluglio, nos termos do art. 51 da Lel n¥. 5.784 de 1999,

Art, 29 Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAD SOCIAL ASSUNTO DA PETICAD DESISTIDA

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTENCIA

EXPEDIENTE DA PETICAO DESISTIDA

LABORATORIO GROSS 5. A. 1662 - ESPECIFICO - Inclusiio de IndicagBo Terapéutica

25351. “7!31}200&95 0512877/19-3 0266936/18-6

JANSSEN- CILA.G FARMACEUTICA LTDA 1920 - PRODUTO BIOLGGICO - Solicitaglo de
Correglio de Dados na Base

25351.586998/2011-77 0435487/18-7 0351884/19-1

TAKEDA PHARMA LTDA, 1920 - PRODUTO BIOLOGICO - Solicitaglio de Correclio de Dados na Base
25991.002184/80 0440344/19-4 0170483/18-4

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 11343 - PRODUTO BIOLOGICO - Alteraclio de texto de bula
relacionada a dados clinicos

25351.943506/2016-01 0493961/19-1 0280811/18-1

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 11343 - PRODUTO BIOLOGICO - Alteragio de texto de buls
relacionada a dados clinicos

25351,945177/2016-12 0492573/19-4 0206520/19-7

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 1615 - PRODUTO BIOLOGICO - Incluso de
Nova Indicaglo Terapdutica ne Pals

25351.643945/2015-74 0530435/19-1 1091101/18-4

RESOLUGAO-RE N¥ 1.703, DE 27 DE JUNHO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Elald»;lco: no uso das llﬂhulcﬂcs
que |he confere o art. 130, allado ao art. 54, |, § 1% do R Interno ap pela
Resolugho da Diretoria Coll||.|do RDC nt 255 de 10 de dezembro de 2018, ruoiu

Art. 18 Cancelar os rlllnrm por declaragiio de caducidade dos
especificos sob os nu de do anexo desta Resoluglo, nos termos
do § 7% do art. 12 da Lei n® 6. 350 de 1976.

Art. 20 O cancelamento dos reglstros, por declaragiio de caducidade, abrange os
registros dos produtos cuja revalidagiio ndo tenha sido solicitada no prazo referido no § 67
do art, 12 da Lel n® 6,360, de 1976,

Art. 3% Para os registros que nlo tiveram sua caducidade declarada
anteriormente, esta Resolugdo declara a caducldndl & cancela o rqlnro simultaneamente.

Art, 4% Este p dl finaliza ad para
aqueles registros que ndo tiverem manifestagdo em contririo das lmpmal detentoras.

Art. 5% Esta ResolucBo entra em vigor na data de sua publicagio.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL CNPJ

PRODUTO N# DE REGISTRO

PROCESSO

BELFAR LTDA 18.324,343/0001-77

GELMINEX 105710099

25351.373571/2007-96

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 44.010.437/0001-81
REIDRAMAX 107150092

25000.009921/89-91

FUNDAGAC PARA O REMEDIO POPULAR - FURP 43,640.754/0001-19
FURP - AGUA PARA INJECAD 110390148

25351.007650/00-46

HYPERA S.A. 02.932.074/0001-91

AGUA PARA INJECAD 172870496

ﬂemmmd-mwﬁﬂommmmﬂﬂkn
In gov. html, pelo codign

©

Dotumants asinado dighalmenta corforme MP ol 2.300-2 de 24/08/2001,
e inatitul 8 infrasstroturs de Chaves Pablicas Bravibeira - ICP-Brnil -
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Ministério da Salide
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
'RESOLUCAG'RE Ne' 2.248, DE 15 DE AGOSTO DE 2019

A Geral de Alimentos Sut no uso das atribulgBes quo lha

confere o art. 126, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regi Interno

ResolugSo da Diretoria Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018.
resolve:

!n. ll Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicagio.

ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO
ANEXO

Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr.: 532619
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAQ VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56.998.701/0001-16
ALIMENTO PARA SUPLEMENTAGAO DE NUTRIGAO ENTERAL - HOLANDA
25004.001333/99 4.7432.0106.003-5

METALICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 05/2020

4051 Inclusiio de Unidade Fabril

MINIMENU PRODUTOS ALIMENTICIOS EIRELI - ME 26.882.255/0001-19
SOPINHA DE FEUAO

25351, 015500.-'2015 1! 6.7447.0004.001-2

CELULOSICA 06 M

ALIMENTOS INFANTIS 08{2024

MINIMENU

4032 Registro de Alimentos Infantis - NACIONAL

DE MILHO RESISTENTE SABOR AMEIXA

25351 064063}’2019 53 55955 0104 001-2

PLASTICA 08 Meses

ALIMENTOS C/ALEGAGOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 08/2024

HESTLE .|r NESFIT
{ e Funcional efou de Salde

INA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - SAD JOSE DO RIO
PARDO/SP
25351.775316/2010-27 4.0076.1939.001-7
METALICA 15 Meses
PLASTICA 15 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL 05/2024
4098 Revalidagho de registro de mddulos para nutrigio enteral
MGDULO DE L-GLUTAMINA PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL - ARACATUBA/SP
25351.775316/2010-27 4.0076.1939.002-5
METALICA 15 Meses
PLASTICA 15 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRIGAD ENTERAL 05/2024

Brasilia - DF, segunda-feira, 19 de agosto de 2019

4098 Revalidagio de registro de médulos para nutricio enteral

MODULO DE L-GLUTAMINA PARA NUTR!CA% ENTERAL E ORAL - ARARAS/SP
25351.775316/2010-27 4.0076.1939.003-3

METALICA 15 Meses

PLASTICA 15 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL 05/2024

4098 Revalidagio de registro de mddulos para nutricio enteral

MODULO DE L-GLUTAMINA PARA NUTRI ENTERAL E ORAL - CAMPINAS/SP
25351.775316/2010-27 4.0076.1939.004-1

PLASTICA 15 Meses

METALICA 15 Meses

ALIMENTOS PARndNUTRIﬂO ENTERAL 05/2024

4098 R ¢

gl de para nutrigdo enteral

PEPSICO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA 02.957.518/0001-43
AVEIA EM FLOCOS PORTO ALEGRE/RS

25351.595344/2018-72 6.7394.0002.001-1

METALICA 01 Ano(s)

PLASTICA 01 Anols)

ALIMENTOS C/ALEGAQOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2022
437 Revalidagio de Registro

AVEIA EM FLOCOS - FINOS PORTO ALEGRE/RS

25351.595344/2018-72 6.7394.0002.002-8

PLASTICA 01 Anols)

METALICA 01 Ano(s)

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2022
437 Revalidaglio de Registro

AVEIA EM FLOCOS - MAUA DA SERRA/PR

25351.585344/2018-72 6.7394.0002.003-6

METALICA 01 Anols)

PLASTICA 01 Ano{s)

ALIMENTOS C/ALEGAQOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2022
437 Revalidagdo de Registro

AVEIA EM FLOCOS - FINOS - MAUA DA SERRA/PR

25351.595344/2018-72 6.7394.0002.004-4

METALICA 01 Anols)

PLASTICA 01 Anofs)

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2022
437 Revalidagio de Registro

AVEIA EM FLOCOS - SOROCABA/SP

25351.595344/2018-72 6.7394.0002.006-0

PLASTICA 01 Ano(s

METALICA 01 Anols)

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2022
4051 Inclusio de Unidade Fabril

437 Revalidagio de Registro

483 Inclusio de Rétulo

AVEIA EM FLOCOS - CURITIBA/PR

25351.595344/2018-72 6.7394.0002.005-2

PLASTICA 01 Anols)

METALICA 01 Ano(s)

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2022
4051 Inclusio de Unidade Fabril

437 Revalidagio de Registro

483 Inclusdo de Rétulo

ROBERG ALIMENTOS MEDICAMENTOS DA NATUREZA LTDA 68.344.878/0001-88
PROBIOTICO ENRIQUECIDO COM VITAMINAS E MINERAIS EM PO VOTORANTIM/SP
25004,360068/2010-66 5.6484.0029.001-4

CELULOSICA 12 Meses

METALICA 12 Meses

PLASTICO 12 Meses

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGACAD DE PROP. FUNC.
E/OU DE SAUDE. 09/2020

4103 Revalidagdo de registro de supl

contendo enzimas ou probidticos

RESOLUCAO-RE N? 2.249, DE 15 DE AGOSTO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos Substituta, no uso das atribuigdes que |he
confere o art. 126, aliado ao art. 54, |, § 1¢ do Regimento Interno ap do pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC nf 255 de 10 dc denrnhrn de 201! resclve:

Art.1® Indeferir as petlcbcs I i ia-Geral de Alimentos,
conforme anexo.

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

ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO
ANEXO

Relatério de Confer@ncia de Alimentos. Publicagiio nr.: 536019
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAD VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

UNICA PHARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS E NUTRICIONAIS LTDA - ME 26.751.186/0001-

04
FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANGAS DE
PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE A BASE DE AMINOACIDOS LIVRES

25351.327225/2019-70 000000000

4071 Registro de férmulas infantis destinadas a

14 " Lol

especificas

RESOLUGAD-RE N¥ 2.250, DE 15 DE AGOSTO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos Substituta, no uso das atribuigdes que Ihe confere o
art, 126, allado ao art. 54, |, § 19 do Regimento Internoc aprovado pela Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido das peticies de sob n?. de di
constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n®. 5.784, de 1999,

Art. 29 Esta ResolucSo entra em vigor na data de sua publicagio.

ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO
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17/03/2020

Quarta Diretoria
Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria
Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria de Alimentos, Cosméticos e Saneantes
S.L.A. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n? 3/2020/SEI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Ao Senhor

Lucas Alves Andreé llaci

Nestlé Brasil :
Departamento de assuntos regulatérios.

Rua Doutor Rubens Gomes Bueno, 691

CEP: 04730-000 - Sdo Paulo/SP - Virzea de Baixo

Assunto: Esclarecimentos sobre a concessdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) para alimentos pela Anvisa. -~

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 25351.909494/2020-92.

~ Prezado Sr. Lucas,

%

1. Em resposta a carta protocolada nessa Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria (Anvisa)
em 11/03/2020 (documento SEI 0944145), que se solicita esclarecimentos sobre Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) para empresas fabricantes de alimentos e Autorizagio de Funcionamento de Empresas (AFE)
também no caso de emprésas de alimentos, informamos que:

" Atualmente, a Anvisa expede Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) relacionado a
alimentos somente para as empresas de Palmito em Conserva, conforme dispasto na Resolugdo-RDC n° 18, de
18 de novembro de 1999 e na Resolugao ANVISA n2 07, de 27 de janeiro de 2000. :

3.2 Com referéncia a AFE para alimentos, esclarecemos que ndo hd previsdo de emissdo desse tipo
de documento pela Anvisa para essa classe de produto. De acordo com o item 4.1 da Resolugdo n® 23, de 15 de
margo de 2000 e Art. 46 do Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969, todos os estabelecimentos que exer¢am
atividades pertinentes a drea de alimentos devem ser inspecionados e licenclados pela autoridade sanitaria
competente estadual, municipal ou do Distrito Federal. Portanto, para as empresas de alimentos, o documento
equivalente € o Alvara Sanitario ou Licenga de Funcionamento emitido pela autoridade sanitéria competente
local, conforme disposto no item 6.1.1 da Resolu;éo n® 23/2000.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Renata Zago Diniz Fonseca, Gerente de Inspecdo e Fiscalizagdo
Sanitdria de Alimentos, Cosméticos e Saneantes, em 17/03/2020, as 09:28, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

e = A autenticidade deste documento pode ser confenda no site hnnaibguwa_go_.h_[[aumng_da_dg
: informando o cédigo verificador 0946650 e o codigo CRC ODCO5511.

https.//sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_Imprimir_web&acao_orige m=arvore_visualizar&id_documento=1072201&infra_sis... 1/2
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' Razio Social

do Fornecedor

Nome do
Produto

' Designagdo

5 legal
| Definigdo do
Produto

 Indicagdes

Caracteristicas
Técnicas

Distribuigdo
Energética

o latade400g

| Apresentagdo

43354934

NESTLE BRASIL LTDA

' Nutren® Junior P6

Férmula pediétrica para nutrigdo enteral e oral

Férmula pe&'iétri'ca para nutrigdo enteral e oral, 1.0 kcal/mL (na diluigdo padrdo), com TCM '

(25% do total de lipideos) e isenta de lactose.

Para criangas de 1 a 10 anos de idade, sem problemas de absor¢do, que necessitem de
nutrl;ﬁo adequada para recuperagéo e manutengdo do estado nutricional.*?

CARACTERISTICAS TECNICAS

Fonte de proteinas Sﬂﬁnfggéﬂ! do so égﬁ i -.
vaca
_ohtlda do ‘!‘”ﬂg‘

Fonte de carboidratos Gﬁxmﬂmﬂmﬂnl giﬁm%

Fonte de gorduras | 29% éleo de milho, T %
bleo de canola lhp Eﬁ mt?s

ericico e 21% oleina de paima

Relagdo caloria ndo | 161:1
proteica/gN

Osmolalidade | 356 mOsm/kg de dgua
Osmolaridade | 305 mOsm/L de jgpa_.-"
Apresentagdo | Lata de 400g

Sabor | Baunilha

58%

Carboldratos

29%

Gorduras

13%

ﬂro:em

Material de uso exclusivo do profissional de salide
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ACB914
43954934

Tabela
Nutricional

T | bkal- 18K | (k- 80
11" 12 o e af ..I |

%.W‘Im de pd ou 0,8/100md de produto reconstituido.

Tilicerdeos de cateiz méde 1M =

Sugestnil'o de
Consumo

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

Lista de
Ingredientes

Mattodéxtrina, sacarose, ‘caseinato de céléié, proteina isolada do soro do leite, éleo de '
milho, minerais (citrato de célcio, fosfato de potassio dibasico, cloreto de sédio, carbonato |
de magnésio, sulfato ferroso, sulfato de zinco, sulfato de manganés, sulfato de cobre, iodeto :
de potéssio, cloreto de cromo, molibdato de sédio e selenato de sédio), 6leo de canola com

baixo teor erlicico, triglicerideos de cadeia média, oleina de palma, vitaminas (bitartarato de
colina, L-ascorbato de sédio, nicotinamida, acetato de DL-a-tocoferila, D-pantotenato de
célcio, cloridrato de piridoxina, tiamina mononitrato, riboflavina, acetato de retinila, dcido

'N-pteroil-L-glutdmico, fitomenadiona, D-biotina, colecalciferol e cianocobalamina), taurina,

L-carnitina, aromatizante, reguladores de acidez citrato de potéssio, hidréxido de potassio e |
4cido citrico e emulsificante lecitina de soja. ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE LEITE E
SOJA. NAO CONTEM GLUTEN.

Alertas

“O MINISTERIO DA SAUDE ADVERTE: ESTE PRODUTO NAO DEVE SER USADO PARA
CRIANCAS MENORES DE 6 (SEIS) MESES DE IDADE, A NAO SER POR INDICACAO EXPRESSA |
DE MEDICO OU NUTRICIONISTA. O ALEITAMENTO MATERNO EVITA INFECCOES E |
ALERGIAS E £ RECOMENDADO ATE OS 2 (DOIS) ANOS DE IDADE OU MAIS”. ' I
|

AtengSio: O uso de dgua sem ferver, utensilios ndo esterilizados e/ou reconstituicdo e |
armazenagem incorreta do produto podem representar riscos & saide. / Este produto €

sensivel & umidade, mantenha as maos e a colher utilizada sempre secas. / Utilizar somente |
para criangas a partir de 1 ano de idade. !

Material de uso exclusivo do profissional de satide

Revisado em Outubro/2021
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Instrugdes de

| Uso
!

ACBI14
43954934

ve eos  Fevaadguapotiveldwante  Adicione o nimen de Mexa bem o couteddo no
1 bmas::‘n mingtos colheres d uulilum fecipientz 31é que a mistura |
utindnaﬂlqm Aguarde mente tabela de _iquhnoﬂm |
stperficiede prepara. 15 minutas, nn{gmhnp pesed qua III turade
Fervaost porS  atemperaturade grams. férmy mu lﬂu.in
mm%s;m dm#ma&m d

mamhlulum &m&uﬂnﬁ'ﬁl

icada nas instragBesde ssa fechebema lata.

Para alimentagdo oral: todos os produtos preparados devem ser consumidos em até 4 |
horas. Tampar a porgdo ndo utilizada, refrigerar a 5°C e consumir em até 24 horas. |
Para alimentagdo enteral: transferir o produto preparado para um sistema fechado estéril e
ministrar em até 4 horas. Ndo guarde restos. Nio adicione medicamentos ou outros
alimentos se administrado por sonda.

| Diluigdo

| Conservagdo
do Produto

TABELA DE DOSAGEM

Néo modifique as proporgoes sem cunsultar um médico ou nutricionista. ‘
Rendimento: 1,7 litros na dllulc&o padrdo.

| Mantera lata sempre re bem fechada em local fresco, seco e inodoro,

Adote os cuidados necessarios durante o preparo para evitar queimaduras. |
Verifique sempre o prazo de validade do produto, impresso no fundo da lata. Apds aberta a |
embalagem, recomenda-se o consumo do contetido em até 30 dias, respeitando o prazo de
validade do produto. Fechar bem a lata apés o uso e armazenar em local fresco, seco e
inodoro.

| Referéncias

Informagdes
| Técnicas e
Validade

1. Zamberlan P et al. Nutrlcﬁo enteral em pediatria. Pediatr Mod; 38: 105 124 abr. 2002,

2. Coppini LZ, Sampaio H, Marco D. Sociedade Brasileira de Nutricdo Parenteral e Enteral,
Associacdo Brasileira de Cirurgia Pediatrica, Sociedade Brasileira de Clinica Médica et al. |
Recomendacﬁes Nutricionais para Criangas em Terapia Nutricional Enteral e Parenteral.

i _Proced!ncla Brasil

Fabricante: Nestlé Brasil Ltda.

Fornecedor: Nestlé Brasil Ltda.

Registro Ministério da Sadde: 4.0076.1751
Validade do Produto: 18 meses

Patricia Carvalho
Nestlé Brasil Ltda.
Gerente da Qualidade
CRQ 04351293

Material de uso exclusivo do profissional de sadde
Revisado em Outubro/2021
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DECLARACAO

Sdo Paulo, 31 de janeiro de 2022

A Nestlé Brasil Ltda., com sede social, Estado de S3o Paulo, Rua Doutor Rubens Gomes Bueno, n?

691 — Viarzea de Baixo — CEP 04730-000, inscrita no CNPJ sob n2. 60.409.075/0001-52, e suas filiais

CNPJ n? 60.409.075/0029-53 situada na Rodovia Marechal Rondon km 531, Aragatuba — SP e CNP)J

n? 60.409.075/0006-67 situada na Avenida Zurita, 929, Araras — SP declara que elabora e

implementa as BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO em suas linhas de produgdo, conforme determina

a Portaria MS N2 1428/93 e Portaria n2327 de 30/07/97, da SVS/MS

NUTREN Fresh Beb Garr Plas Chade Limao 24x200ml

NUTREN CellTrient Lemon 12(30x2.5g)

NUTREN Fortify s Sab Po Lata 24x360g

NUTREN KIDS Chocolate 12x350g

IMPACT Pessego 4(6x200ml)

NUTREN KIDS Strawberry 12x350g

IMPACT Torta de Limao 4(6x200mi)

NUTREN KIDS Vanilla 12x350g

IMPACT Baunilha 4(6x200ml)

NUTREN Protein ChocolatePowder12x400g

IMPACT Banana 4(6x200ml)

NUTREN Protein Vanilla Powder 12x400g

ISOSOURCE 1.5 CAL Baunilha 12x1L

NUTREN Protein Banana Po 12x400g

ISOSOURCE 1.5 CAL Baunilha 6x1L N1 BR com fibra

NUTREN Protein Vanilla Powder 6x800g

ISOSOURCE MIX 12X1L NUTREN Protein Chocolate Pwdr 6x800g
ISOSOURCE SOYA Fiber 12x1L NUTREN Protein Banana Powder 6x800g
. ISOSOURCE SOYA Vanilla 12x1L NUTREN Protein Choc RTD 4(6x260ml)
ISOSOURCE 1.5 Vanilla 6x1000ml| sem fibra NUTREN Protein Coconut RTD 4(6x260ml)
NOVASOURCE GC 1.5 6x1L NUTREN SENIOR Cafe com Leite 12x370g
NOVASOURCE GC HP 6x1L NUTREN SENIOR Chocolate 4(6x200ml)

NOVASOURCE GC Vanilla 12x1L

NUTREN SENIOR Mix Frutas 4(6x200ml)

NOVASOURCE GI CONTROL Vanilla 12x1L

NUTREN SENIOR Po Chocolate 6x740g

NOVASOURCE GI CONTROL Vanilla 6x1L

NUTREN SENIOR PoZerolact s/Sabor 6x740g

NOVASOURCE Hi Protein 6x1L

NUTREN SENIOR Powder 6x740g

NOVASOURCE Proline 6x1L

NUTREN SENIOR Powder Vanilla 6x740g

(1

NOVASOURCE Proline Baun 4 (6x200ml)

NUTREN SENIOR Pwdr Coffe wMilk 6x740g

NOVASOURCE Proline Strw 4 (6x200m|)

NUTREN SENIOR Sopa Feijao 12(12x40g)

NOVASOURCE REN Baunilha 24x200m|

NUTREN SENIOR Po 24x370g

NOVASOURCE REN Closed System 6x1L

NUTREN SENIOR Cafe com Leite 24x370g

NOVASOURCE SENIOR Vanilla 12x1L

NUTREN SENIOR Po Baunilha 24x370g
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NOVASOURCE SENIOR Vanilla 6x1L

NUTREN SENIOR Po Chocolate 24x370g

NUTREN 1.5 Strawberry 24x200ml

NUTREN SENIOR Po ZeroLact Baun 6x740g

NUTREN 1.0 Baunilha 24x400g

NUTREN Control Baunilha Po 24x380g

NUTREN 1.5 Vanilla 24x200ml

NUTREN Control Baunilha 4 6x200ml

NUTREN 2.0 Vanilla 24x200m|

NUTREN Control Chocolate 4 6x200ml

NUTREN JUNIOR Baunilha 24x400g

RESOURCE FIBER MAIS 12x260g

NUTREN Just Protein Tin 12x280g

RESOURCE FIBERMAIS Laranja 24x170g

RESOURCE GLUTAMINE Display 12(20x5g)

RESOURCE FIBERMAIS Suco Verde 24x200g

NUTREN ACTIVE PBIO1 Banana 12x400g

RESOURCE FIBER MAIS Display 12(10x5g)

NUTREN ACTIVE PBIO1 Chocolate 12x400g

RESOURCE FIBERMAIS Colageno 12(10x6g)

NUTREN ACTIVE PBIO1 Strawberry 12x400g

RESOURCE FIBERMAIS Colageno 12x300g

NUTREN ACTIVE PBIO1 Vanilla 12x400g

NUTREN SENIOR Sopa Frango 12 12x40g

NUTREN Beauty DarkChoc 12x400g

RESOURCE FIBERMAIS FloraDspl12(6x5g)

NUTREN Beauty Vanilla 12x400g

RESOURCE FIBERMAIS Gel Ameixa 6x190g

DocuSigned by:

45TBA338A3B24FB...

CARLOS ALBERTO AUGUSTO
NESTLE BRASIL LTDA.
CRQ 04113917

DocuSigned by:
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TAYLER GODELA
NESTLE BRASIL LTDA.
CRQ 04266106
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