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PREFEITURA MUNICIPAL DE FERNANDES PINHEIRO/PR
A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
PREGAO ELETRONICO N° 031/2024

SOLICITAGAO DE ESCLARECIMENTO

A empresa Integra Solugdes Médicas Ltda EPP, inscrita no CNPJ n2 24.658.613/0001-89, localizada na
Rua Frei Tedfilo n2 293, bairro Capdo Raso CEP: 81.130-070 Curitiba/PR, através de sua representante legal Sra.
Matilde Dias Vicente RG.: 6.138.788-9 e CPF: 874.858.269-72, vem respeitosamente através desta, solicitar

esclarecimentos referente aos item 11 do termo de referéncia.

Para o item 11, edital solicita: “FORMULA INFANTIL PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAO ENTERAL OU
ORAL, INDICADO PARA CRIANCAS DE 1 A 10 ANOS DE IDADE, SEM PROBLEMAS DE ABSORCAO E QUE

NECESSITAM DE NUTRICAO ESPECIALIZADA PARA A RECUPERAGAO E MANUTENCAO DO ESTADO NUTRICIONAL,
INADEQUACAO ALIMENTAR ASSOCIADA OU NAO A DIVERSAS SITUACOES CLINICAS, DEFICIT DE CRESCIMENTO
E BAIXO PESO DESNUTRICAO INTOLERANCIA A LACTOSE. EMBALAGEM DE 400g. Sabor: BAUNILHA. Referéncia:
Nutren Junior, Pediasure ou marcas que atendam de forma completa as especificacoes”.

Temos interesse em participar deste item, com o Trophic Infant 400g, que é similar as formulas
solicitadas, apresentando a mesma indicagcdo médica/nutricional, e com qualidade igual/superior as formulas
de referéncia. O Trophic Infant ATENDE a faixa etdria de 1 a 10 anos, porém em sua embalagem, ja respeitando
a nova legislacdo, consta a seguinte informacdo: “para criancas de 3 a 10”, porém pode tranquilamente ser
utilizada de 1 a 10 anos, de acordo com a indicagdo nutricional. A rotulagem sé teve esta alteracdo para
atendimento das novas normativas. Para maiores esclarecimentos segue em anexo carta explicativa referente
a faixa etdria. Em relacdo a lactose, nosso produto ndo possui lactose adicionada. Os tracos que contém na
embalagem (respeitando a legislacdo vigente), sdo provenientes a seus insumos, conforme segue
documentagao em anexo.

Com as consideragGes acima, solicitamos autorizacdo para participar no respectivo item, conforme
especificado e que caso sagremo-nos vencedores sejam aceitos nossos produtos. Para maiores
esclarecimentos, estou encaminhando a fichas técnica, carta de faixa etaria e laudo de analise de lactose do
mesmo em anexo.

Curitiba, 07 de agosto de 2024

MATILDE DIAS Assinado de forma digital por
MATILDE DIAS VICENTE:87485826972

VICENTE:87485826972  Dados: 2024.08.07 10:43:32 -03'00"

Matilde Dias Vicente - Representante Legal
RG: 6.138.788-9/CPF: 874.858.269-72

Integra Solug6es Médicas Ltda - EPP

CNPJ: 24.658.613/0001-89 - I.E: 90720469-32 - |.M: 743333-7
Rua Frei Teofilo, 293 - Capdo Raso, Curitiba/PR - CEP: 81.130-070
Tel.: (41) 3011 9005 — (41) 9 9974 1297

E-mail: licitacao@integrasm.com.br
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FICHA DE LICITAGAO FOR-SAR-004B-03

Produto

Descricao e requisitos legais

Embalagem

Validade

Cuidados de conservagao

Dados técnicos
Distribuicdo calérica

Osmolalidade

Osmolaridade
Relagdo Kcalipt/gN

Proteinas
Caseinato de calcio

Proteina isolada do soro do leite

Proteina concentrada do leite

Carboidratos
Amido de milho
Sacarose
Maltodextrina

Lipideos

Oleo de milho/soja po

Oleo de canola p6
Triglicerideos de cadeia média

Perfil lipidico

Acidos Graxos Saturados
Acidos Graxos Monoinsaturados
Acidos Graxos Poli-insaturados

Relagdao W6:W3

TROPHIC INFANT

Formula Pediatrica para Nutrigdo Enteral e Oral Sabor Baunilha.
Para criangas de 4 (quatro) a 10 (dez) anos

de idade.

Sem fibras.

Rg MS: 6.6320.0010 - Prodiet Nutrigdo Clinica Ltda.

Baunilha 1816 kcal e 3632 kcal

400 g e 800 g 1,0 /1,2/ 1,5 kcal/ml

Contém: Lactose / Sacarose

N&o contém: Gluten
Lata 400 g e Pote 800 g

12 meses

Armazene a temperatura ambiente em local
fresco e seco.

Evite calor excessivo.

Conservar o produto, depois de preparado
sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C) e

ronciimir am atd 12 harac

Distribuicao Calérica

POR EMBALAGEM

\

CH PT
53% 12%
57 g/100 g 14 g/100 g

485 mOsm/Kg H,0
407 mOsm/L H,0
180:1

59%
30%
11%
36%
27%
27%

60%
13%

7%
15%
11%

4,67:1




Tabela de IN

Lista de Ingredientes

Dados de Fabricacao

Fabricado por:

Responsavel técnico:

Codificagao interna:
Numero da revisdo:
Data da revisao:

INFORMAGAO NUTRICIONAL

100 g 100 ml
Valor Energético (kcal) 454 100
Carboidratos (g) 57 13
Acucares totais (g) 16 3,5
Acucares adicionados (g) 16 3,5
Proteinas (g) 14 3,1
Gorduras totais (g) 18 3,9
Gorduras saturadas (g) 3,7 0,8
Gorduras trans (g) 0 0
Gorduras monoinsaturadas (g) 7,6 1,7
Gorduras poli-insaturadas (g) 6 1,3
Omega 6 (g) 4,2 0,9
Omega 3 (mg) 900 200
Colesterol (mg) 0 0
Fibras Alimentares (g) 0 0
Sadio (mg) 300 66
Vitamina A (ug) 273 60
Vitamina D (ug) 6,5 1,4
Vitamina E (mg) 7.2 1,6
Vitamina K (ug) 22 4,8
Vitamina C (mg) 52 1
Vitamina B1 (mg) 0,9 0,2
Vitamina B2 (mg) 0,9 0,2
Niacina (mg) 4 0,88
Acido Pantoténico (mg) 2,5 0,55
Vitamina B6 (mg) 0,79 0,17
Biotina (ug) 36 7.9
Acido Félico (ug) 100 22
Vitamina B12 (ug) 1,4 0,31
Calcio (mg) 448 99
Cloreto (mg) 428 94
Cobre (ug) 467 103
Cromo (ug) 21 4,6
Ferro (mg) 58 1,3
Fosforo (mg) 392 86
lodo (ug) 36 7.9
Magnésio (mg) 45 9,9
Manganés (mg) 0,45 0,1
Molibdénio (pg) 28 6,2
Potassio (mg) 571 126
Selénio (ug) 16 35
Zinco (mg) 4,5 0,99
Colina (mg) 120 26

Este produto n3o é isento de lactose

Amido de Milho Modificado, Sacarose, Maltodextrina, Oleo Vegetal (Canola e Milho/Soja), Proteina do Leite
(Caseinato de Calcio, Proteina Isolada do Soro do Leite e Proteina Concentrada do Leite), Triglicerideos de
Cadeia Média, Minerais (Fosfato de Calcio Monobasico, Cloreto de Potassio, Citrato Sddico, Citrato de
Potassio, Fosfato de Sodio Monobasico, Carbonato de Magnésio, Gluconato Ferroso, Gluconato de Zinco,
Sulfato de Cobre, Sulfato de Manganés, Cloreto de Cromo, Molibdato de Sddio, Iodeto de Potassio,
Selenato de Sédio), Vitaminas (Citrato de Colina, L-Ascorbato de Sodio, Acetato de DL-alfa-Tocoferila,
Nicotinamida, Palmitato de Retinila, D-Pantotenato de Calcio, Colecalciferol, Riboflavina, Tiamina
Mononitrato, Cloridrato de Piridoxina, Betacaroteno, Acido N-pteroil-L-Glutéamico, D-Biotina,
Fitomenadiona, Cianocobalamina), Aromatizante, Antiumectante Di6éxido de Silicio. ALERGICOS:
CONTEM DERIVADOS DE LEITE E DE SOJA.NAO CONTEM GLUTEN. CONTEM LACTOSE.

Prodiet Nutricdo Clinica Ltda.
Rua General Potiguara, 1428
Curitiba — Parana - Brasil

CNPJ: 08.183.359/0001-53

Luciana Dutra - CRF-PR 29013

P-001650/ P-002410
7
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Trophic® Infant

O Produto Trophic® Infant é uma Férmula Pediatrica para Nutricao Enteral e Oral
devidamente registrada junto a ANVISA atendendo os requisitos estabelecidos pela
RDC 21/2015.

Apesar do registro do produto estabelecer a faixa etaria para criancas de 4 a 10 anos
de idade, a sua utilizacao para outras faixas etarias pode ser realizada de acordo com
a necessidade nutricional individual e conforme orientacoes do prescritor, uma vez
gue o produto Trophic® Infant atende a recomendacio de macro e micronutrientes,
para criancas até 10 anos. Neste contexto, a prescricao permanece sob competéncia
do profissional de saude ap6s avaliacao nutricional do paciente e a indicacao da dieta

mais adequada.

E interessante compreender ainda, que cada faixa etaria apresenta uma necessidade
nutricional especifica, estabelecida por guidelines além de serem regidas também por

legislacoes.

As legislacoes vigentes para formulas destinadas ao publico infantil estabelecem as
seguintes classificacoes:
=  Fdérmulas infantis para lactentes. Que sao férmulas infantis para criancas sadias
de zero a doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias);
= Fodérmulas infantis de segmento para lactentes e criancas sadias de primeira
infancia. Que sao férmulas infantis para criancas a partir do sexto més de vida
até doze meses de idade incompletos (11 meses e 29 dias) e para criancas de
doze meses até trés anos de idade (36 meses);
=  Fdrmulas infantis para lactentes e formulas infantis de segmento para criancas
de primeira infancia, ambas destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas. Para criancas menores de 36 meses, incluindo recém-nascidos de

alto risco com muito baixo peso ao nascer e recém-nascido pré-termo.

R. General Potiguara,1428
CIC, Curitiba - PR - Brasil
CEP: 81.050-500
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= Foérmula pediatrica para nutricao enteral. Que sao formulas modificadas para

nutricdo enteral indicadas para criancas menores de 10 (dez) anos de idade.

Conforme o mencionado acima, essas sdo as classificacoes e indicacées de idades
para dietas infantis regulamentadas atualmente. No entanto, sabemos que confere a
autoridade competente a prescricdo do produto que melhor atenda as necessidades

de cada individuo.

O requerimento energético médio para meninos e meninas entre 1 e 10 anos pode
variar entre 1050 a 1750 kcal por dia, sendo necesséario atender dentro desta faixa
caldrica as recomendacoes de macronutrientes e micronutrientes. Trophic Infant é
uma Formula Pediatrica para Nutricio Enteral e Oral completa com vitaminas e

minerais.

Com base nos requerimentos nutricionais estabelecidos para criancas como o
Institute of Medicine - Dietary Reference Intake (DRI); ESPGHAN Committee on
Nutrition; ASPEN; entre outros, apresentamos abaixo as recomendacdes de
nutrientes para criancas até 10 anos em relacdo a composicdo de Trophic® Infant
(TABELA 01).

R. General Potiguara,1428
CIC, Curitiba - PR - Brasil
CEP: 81.050-500
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Tabela 01. Recomendacdes de proteinas, carboidratos e lipidios para criancas < 10

anos
PROTEINAS CARBOIDRATOS LIPIDIOS

TROPHIC® 12% 53% 35%
INFANT 31g/L 130g/L < 7% saturada
IOM/DRI 13 - 34g 130g 25% a 40%
SBNPE 5% a 30% 45% a 60% <35%
ASPEN 1a1l5g/Kg/dia - -
AHA - - 25% a 40%

< 7% saturada
AAP - - 25% a 40%
ADA 45% a 65%
FAO/OMS - - <35%

<8% saturada

Fonte: Adaptado de SBNPE, ASPEN, AHA, AAP, ADA e FAO/OMS.

Podemos observar que o Trophic® Infant é uma féormula completa com todos os
nutrientes necessarios para a manutencao ou promocao da salde de criancas até 10
anos de idade. A prescricdo permanece sob competéncia do profissional de saude

apos avaliacdo nutricional do paciente.

Curitiba, 18 de outubro de 2021.

Departamento de Assuntos Regulatérios Departamento Cientifico

Prodiet Medical Nutrition Prodiet Medical Nutrition

R. General Potiguara,1428
CIC, Curitiba - PR - Brasil
CEP: 81.050-500
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10.Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao RDC n°. 269, de 22 de
setembro de 2005. O regulamento técnico sobre a ingestao diaria recomendada

(IDR) de proteina, vitaminas e minerais.
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Trophic® Infant - Lactose

Trophic® Infant € uma férmula completa com a finalidade de atender criancas em risco
nutricional, oferecendo macro e micronutrientes em quantidades adequadas para o
desenvolvimento infantil. Com relacado aos macronutrientes, Trophic® Infant oferece
12% de proteinas, 53% de carboidratos, 35% de lipidios, atendendo a necessidade
nutricional e respeitando as principais recomendacodes de entidades renomadas para

criancas até 10 anos!.

A fonte proteica é composta por caseinato de célcio, proteina isolada do soro do leite
e proteina concentrada do leite. Tais fontes proteicas contém o dissacarideo lactose

em quantidades minimas, fazendo parte naturalmente de sua composicao.

Neste sentido, destacamos que Trophic® Infant estd de acordo com as Resolucoes
Anvisa RDC 21/2015 (Anexo IV) e RDC 136/2017 (artigo 3°, § 2°), que dispde
respectivamente sobre o regulamento técnico de féormulas para nutricio enteral e
estabelece os requisitos para declaracao obrigatdria da presenca de lactose nos rétulos
dos alimentos. Ambas definem que o teor de lactose de um produto deve ser inferior a

25mg/100kcal para ser considerado isento de lactose.”8

Trophic® Infant possui mais do que 25mg/100kcal, contudo, ndo possui lactose
adicionada, somente intrinseca de suas matérias primas. Em termos clinicos, o teor de
lactose de Trophic® Infant, tendo em vista suas fontes proteicas, pode ser comparado
ao teor de um leite isento de lactose, o qual é consumido dentro de dietas com restricao

de lactose, de acordo com a individualidade de cada pessoa.

Ao analisar um laudo ja realizado com o produto acabado (anexo AR-19-GR-087625-

01), encontrou-se 26 mg de lactose em 100 kcal.

R. General Potiguara,1428
CIC, Curitiba - PR - Brasil
CEP: 81.050-500
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O laudo ¢é apresentado em 100 gramas de Trophic Infant, as quais equivalem a 454
calorias, desta forma, temos que 100 calorias de Trophic Infant (em diluicdo 1,0kcal/ml)
possuem 26,4mg de lactose (memorial de calculo: 120,060mg de lactose/ 454kcal*
100kcal).

Com relacao ao limite de 25mg/100kcal gostariamos de contextualizar com a pratica
clinica e com as dietas com restricdo de lactose. No que se refere a pratica clinica, a
literatura refere que individuos com intolerancia a lactose podem tolerar até 12000 mg

de lactose por dia, além de n3o ser necessaria sua total exclusdo da alimentaco.?-12

Com relacdo as dietas com restricao de lactose, a Resolucdo Anvisa RDC 135/2017
define que o teor maximo para um alimento possuir a alegacdo “Isento de lactose” deve
ser 100 mg de lactose a cada 100ml de alimento, valor este 4 vezes maior que o limite
estabelecido para nutricdo enteral. J4 para o uso da alegacio “Baixo teor de lactose”,
deve apresentar valor de lactose inferior a 1000mg/100ml, ou seja, 40 vezes maior que

o teor definido para nutricdo enteral.3

Em termos comparativos, em criancas, pequenas quantidades de lactose (entre 5400 a

10800 mg) espacadas ao longo do dia podem ser toleradas sem sintomas.

Desta forma solicitamos que a utilizacdo do produto Trophic® Infant seja avaliada pelo
profissional médico ou nutricionista, de acordo com as necessidades clinicas individuais

de cada paciente, tomando por base as referéncias cientificas citadas.

Curitiba, 04 de Janeiro de 2023

Departamento Técnico

Prodiet Medical Nutrition

CIC, Curitiba - PR - Brasil
CEP: 81.050-500
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CODIGO DAAMOSTRA 819-2019-00082996 EMITIDO EM 22/07/2019
RELATORIO DE ENSAIO N° AR-19-GR-087625-01

Prodiet Nutrigao Clinica Ltda
Rua General Potiguara, 1428
Novo Mundo

Barracao 20 e 21

81050-500 Curitiba

BRASIL

RETAVATERT A £l ecnco@podoiconts

Suporte técnico : asmalac@eurofins.com

Referéncia do cliente: Trophic Infant 380g
Dados da amostra: Trophic Infant 380g MF V5
Embalagem: Amostra recebida em embalagem

original lacrada
Data do pedido: 27/06/2019 Referéncia do pedido: 006-10530-376699 /
Data de recebimento: 02/07/2019 15:00:00 Inicio da Analise: 22/07/2019
Transportada por: Correios Término da Analise: 22/07/2019
Temperatura (°C) no 15,9 Quantidade de Amostra 380g
recebimento
Lote 18650011 Data de Fabricacao 03/09/2018
Validade do produto 03/09/2019

RESULTADOS LoQ
AA48L AA Lactose(baixa concentragao)
Lactose 120,060 mg/100 g 0,005 g/100 g

LISTA DE METODOS

AA48L  Lactose(baixa concentragao): Interno, IC-PAD

Laudo emitido eletrénicamente por Edeis Araldi

INFORMAGOES ADICIONAIS

Este documento s6 deve ser reproduzido por completo, a reprodugédo parcial requer aprovagao escrita do laboratério. Os resultados referem-se
apenas a amostra recebida.

Resultados foram obtidos e reportados de acordo com as condigdes gerais de venda acordadas no momento da requisigao.

ND - Nao detectado NMP - Numero Mais Provavel UFC - Unidade Formadora de Colbnia LOQ - Limite de Quantificacdo

LOD - Limite de Detecgdo est. - Estimado % - |nfinito
*Para ensaios microbiolégicos ndo é reportado numericamente em nossos laudos o LOQ (limite de quantificagdo).

"<" - Auséncia de crescimento microbiano (resultados microbiolégicos) ou menor que o limite do método.
Os testes identificados pelo codigo de duas letras AA sdo analisados no laboratério Eurofins Analytics France (Nantes).

Assinatura Assinado eletrénicamente conforme "Medida Proviséria 2.200-2" de 24/8/2001
visite http://www.eurofins.com.br/assinaturadigital para baixar uma chave de verificagdo

Marina Salvadori Possebon Claudio Lorenzi Juliana Milani Pedrollo
Coordenadora Fisico-Quimica Alimentos Coordenador Instrumental Inorganica Analista de Laboratorio - Biologia

Verificagao de autenticidade: C16FE504-D2D8-47D1-BF50-4B7BE957303D
Verifique a autenticidade do seu relatério de ensaio em: https://arverification.eurofins.com.br e acesse o seu relatorio on line digitando o
cédigo de seguranga no campo indicado.

Laboratério ALAC Ltda. Fone +55 54 3388 3232
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