05/08/23, 20:30

- -

10

"

12

13

14

15

16

17

5 PCC SOL INJ CX 72 BOLS
PVC X 50 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

5 PCC SOL INJ CX 60 BOLS
PVC X 100 ML
[ CANCELADA OU cADUCA |

5PCC SOL INJ CX 30 BOLS
PVC X 250 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

5 PCC SOL INJ CX 20 BOLS
PVC X 500 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

5PCC SOL INJ CX 10 BOLS
PVC X 1000 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

9 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ

CX 50 FR PLAS TRANS X 125
ML [ CANCELADA OU CADUCA |

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV
CX 35 BOLS PLAS PVC
TRANS SIST FECH X 250

. (38)

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV
CX 20 BOLS PLAS PVC
TRANS SIST FECH X 500

Ny

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV
CX 10 BOLS PLAS PVC
TRANS SIST FECH X 1000

ML (Arva)

Consultas - Agéncia Naclonal de Vigllincia Sanitaria

1049100190081

1049100190098

1049100190101

1049100190111

1049100190128

1049100190144

1049100180128 = SOLUGAO INJETAVEL

|

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

SUSPENSAO INJETAVEL

1048100180111 | SOLUCAO INJETAVEL

1049100190136 | SOLUCAO INJETAVEL

(9 +50) MG/ML SOL INJ IVCX 1049100190144 SOLUGAO INJETAVEL

30 FR PLAS SIST FECH X 250

ML [ CANCELADA OU CADUCA |

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV
CX 40 FR PLAS PE TRANS
SIST FECH X 250 ML [(ATiva |

|
1049100190152 | SOLUCAQ INJETAVEL

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IVCX 1049100190160 SOLUGCAO INJETAVEL

20 FR PLAS SIST FECH X 500

ML [ CANCELADA OU CADUCA |

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV
CX 24 FR PLAS PE TRANS
SIST FECH X 500 ML@

hitpsi//consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2589200778167/

1049100190179 | SOLUGCAO INJETAVEL

20/08/2000

20/09/2000

20/09/2000

20/09/2000

11/12/1979

11/12/1979

11/1211979

111211979

11/121979

11/12/1979

11/12/1979

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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18 (9+50)MG/MLSOLINJIV 1049100190187 | SOLUGAO INJETAVEL
| CX 12 FR PLAS PE TRANS
SIST FECH X 1000 ML

Sl

hitpsJ/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200776167/ 3/3



05/08/23, 20:30 Consultas - Agénaia Nacional de Vigilancia Sanitéria Fis 99 1 8

Proc. . G220

Consultas / Medicamentos / Medicamentos r

Detalhe do Produto: MANITOL 20%

Nome da FRESENIUS KABI CNPJ 48.324.221/0001- Autorizagéo 1.00.041-0

Empresa BRASIL LTDA 04
Detentora do
Registro
Processo 25351.236025/2006- Categoria Especifico Data do 14/08/2006
94 Regulatéria registro
Nome Comercial = MANITOL 20% Registro 100410122 Vencimento 11/2026
do registro
Principio Ativo MANITOL Medicamento -
de referéncia
Classe DIURETICOS SIMPLES ATC DIURETICOS
Terapéutica SIMPLES
Parecer Publico - Bulério Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
|
Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 200 MG/ML SOL INJ CX FR 1004101220012 @ SOLUCAO INJETAVEL 14/08/2006 24
PLAS TRANS X 250 ML meses
| CANCELADA OU CADUCA |
2 200 MG/ML SOL INFUS [V 1004101220020 SOLUCAO INJETAVEL 14/08/2006 24
CX FR PLAS TRANS SIST meses
FECH X 250 ML
3 200 MG/ML SOL INFUS |V 1004101220038 SOLUCAO INJETAVEL 14/08/2006 24
CX BOLS PLAS TRANS meses
SIST FECH X 250 ML
4 200 MG/ML. SOL INFUS IV 1004101220047 @ SOLUCAQO INJETAVEL 14/08/2006 24
CX 48 FR PLAS TRANS meses
SIST FECH X 250 ML [ ATvA |
5 200 MG/ML SOL INFUS IV 1004101220055 | SOLUCAO INJETAVEL 14/08/2006 24
CX 50 BOLS PLAS TRANS meses
SIST FECH X 250 ML [ATva |

hitpsi//consultas.anvisa.gov.brimedicamentos/25351236025200684/ 112
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hitps://consultas.anvisa.gov.br/ifmedicamentos/25351236025200694/ 212
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05/08/23, 20:31 Consultas - Agéncla Nacional de VigilAncia Sanitéria
|11 4 | Proc. N°
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: SULFATO DE MAGNESIO i
Nome da Samtec CNPJ 04.459.117/0001- Autorizagéo 1.05.592-6
. Empresa Biotecnologia 29
. Detentora do Limitada
Registro
Processo 25351.045769/2003- Categorla Especifico Data do 05/10/2004
59 Regulatéria registro
Nome SULFATO DE Registro 1655920005 Vencimento 10/2029
Comercial MAGNESIO do registro
' Principio Ativo SULFATO DE MAGNESIO Medicamento -
de referéncia
Classe ELETROLITOS SIMPLES ATC ELETROLITOS
Terapéutica SIMPLES
Parecer Publico - Bulério -
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
1 123,4 MG/ML SOL INJ IV/IM = 1559200050017 SOLUGAO INJETAVEL 05/10/2004 24
CX 8 CT 100 AMP PLAS meses
PEBD TRANS X 10 ML
ATIVA
2 100 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050025 'SOLUGCAO INJETAVEL 05/10/2004 24
CX 200 AMP PLAS PEBD meses
TRANS X 10 ML [(ATivA |
3 100 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050033 | SOLUGAO INJETAVEL 05/10/2004 24
CX 100 AMP PLAS PEBD meses
TRANS X 10 ML [(ATivA |
4 100 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050041 ' SOLUGCAO INJETAVEL 05/10/2004 @24
CX 50 AMP PLAS PEBD meses
TRANS X 10 ML [(ATivA |
5 123,4 MG/ML SOL INJ IV/IM = 1559200050051 @ SOLUCAO INJETAVEL 05/10/2004 24
CX 50 AMP PLAS PEBD meses

TRANS X 10 ML [[ATivA |

hitps #/consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351045769200358/ 12
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6 123,4 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050068 SOLUGAO INJETAVEL
CX 200 AMP PLAS PEBD

TRANS X 10 ML [ATiva |

7 500 MG/ML SOL INJ IV/AIM 1559200050076  Solugéo Injetavel
CX 50 AMP PLAS PEBD

TRANS X 10 ML [ATiva |

8 500 MG/ML SOL INJ IV/IM 1559200050084 Solugéo Injetavel
CX 100 AMP PLAS PEBD

‘ TRANS X 10 ML [ATVA |

‘ 9 500 MG/ML SOL INJ IVAM 1559200050092 | Solugéo Injetavel
CX 200 AMP PLAS PEBD

' TRANS X 10 ML

hitps://consuitas.anvisa.gov.br/i#fmedicamentos/25351045769200358/ :

05/10/2004

05/10/2004

meses

meses
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: KETAMIN

Nome da CRISTALIA CNPJ
Empresa PRODUTOS
Detentora do Quimicos
Registro FARMACEUTICOS

LTDA.
Processo 25000,013550/9725 A Categoria

Regulatéria

Nome Comercial KETAMIN Registro
Principio Ativo cloridrato de escetamina
Classe ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS
Terapéutica

Parecer Publico -

-

Rotulagem

Apresentagio

50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX &
FAVD TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

50 MG/ML SOL INJ IMAV CX 50
FAVD TRANS X 10 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

50 MG/ML SOL INJ IM/AIV CX 25
AMP VD TRANS X 2 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

50 MG/ML SOL INJ IMAV CX 25
FAVD TRANS X 10 ML (EMB
HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA |

50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36
AMP VD TRANS X 2 ML (EMB
HOSP) | CANCELADA OU CADUCA |

Registro

1029802130015 | SOLUGCAQO INJETAVEL

1029802130023

1029802130031

1020802130041

1029802130058

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/2500001 35508725/

44.734,671/0001-

51

Similar

102880213

Forma Farmacéutica

SOLUGCAQ INJETAVEL

SOLUGAQ INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGAOQ INJETAVEL

Autorizagéo

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulério
Eletrénico

Data de

1.00.298-1

04/12/1997

1212027

ANESTESICOS
GERAIS
INJETAVEIS

Acesse aqui

Validade

Publicagdo

05/10/2000

05/10/2000

04/12/1997

04/12/1997

04/12/1997

36
meses

36
meses

24
meses

24
meses

24
meses

13
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6
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| ST -

|

—

9

- -

10

(S

13
14

15

16

o ew

17

18

SER (Ava

50 MG/ML SOL INJ IMAV CX
5 FAVD AMB X 10 ML

8

50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX
25 AMP VD AMB X 2 ML

|

50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX
50 FAVD AMB X 10 ML

]

50 MG/ML SOL INJ IM/AV CX
36 AMP VD AMB X 2 ML

H

50 MG/ML SOL INJ IMAV CX
25 FAVD AMB X 10 ML
ATIVA

|
50 MG/ML SOL INJ IMIIV. CT
AMP VD AMB X 2 ML + SER

B

50 MG/ML SOL INJ IMAV CT
3AMP VD AMB X 2 ML + 3

SR (7

50 MG/ML SOL INJ IMAV CT
5AMPVDAMB X2 ML +5

50 MG/ML SOL INJ IMAV. CT
EST SER PREENC VD

TRANS X 1 ML [[aTiva |

50 MG/ML SOL INJ IMAV CT
12 EST SER PREENC VD

TRANS X 1 ML

50 MG/ML SOL INJ IMAV CT
16 EST SER PREENC VD

TRANS X 1 ML [(aTiva |

50 MG/ML SOL INJ IMAV CT
EST SER PREENC VD
TRANS X 2 ML [ATvA ]

50 MG/ML SOL INJ IMAIV CT
12 EST SER PREENC VD

TRANS X 2 ML [[ATivA |

Consultas - Agéncia Nacional de VigllAncia Sanitéria

1029802130066

1029802130074

1029802130082

1029802130080

1029802130104

1028802130112

1029802130120

1029802130139

1029802130147

1029802130155

1029802130163

1029802130171

1029802130181

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001 35509725/

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

| -

SOLUGAO INJETAVEL
SOLUGAO INJETAVEL
SOLUGAO INJETAVEL

SOLUGAOQ INJETAVEL
'sowcao INJETAVEL
lsowcAo INJETAVEL
| SOLUGAD INJETAVEL
| SOLUGAO INJETAVEL
| somc,Ao INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

0|20, NoH2HIDTY

04/12/1997 24
meses

04/12/1997 24
meses

04/1211997 24
meses

04/12/1997 24
meses

04/12/1997 24
meses

04/12/1997 | 24
meses

04/12/1997 24
meses

07/04/2021 24
meses

07/04/2021 | 24
meses

07/04/2021 24
meses

07/04/2021 24
meses

07/04/2021 24
meses

213
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19 50 MG/ML SOL INJ IMAV CT ~ 1029802130198 SOLUGCAO INJETAVEL
16 EST SER PREENC VD

TRANS X 2 ML [aTiva |

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500001355087256/ 3n
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: citrato de fentanila

(R =

- Nome da HIPOLABOR CNPJ [19.570.720/0001- = Autorizagéo

1.01.343-0
- Empresa FARMACEUTICA 10
Detentora do LTDA
- Registro
? b - » " '
: Processo 25351.119041/2007- Categorla Genérico Data do 01/10/2007
' 02 Regulatéria registro
Nome citrato de fentanila Registro 113430151 Vencimento 10/2027
- Comercial do registro
Principio Ativo  CITRATO DE FENTANILA Medicamento  Fentanil
de referéncia
Classe ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS
Terapéutica NARCOTICOS
Parecer Pablico - Bulério Acesse aqui
Eletrdnico
Rotulagem
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' Publicagdo
1 50 MCG/ML SOL INJ CX 25 1134301510012 SOLUGAO INJETAVEL 01/10/2007 24
AMP VD AMB X 5 ML meses
2 50 MCG/ML SOL INJ CX |50 1134301510020 | SOLUCAO INJETAVEL 01/10/2007 24
AMP VD AMB X 2 ML [ATiva | meses
4 50 MCG/ML SOL INJ CX 50 1134301510047 | SOLUCAOQ INJETAVEL 01/10/2007 24
AMP VD AMB X 10 ML meses
kS 50 MCG/ML SOL INJ CX 100 1134301510055 | SOLUCAQ INJETAVEL 01/10/2007 24
AMP VD AMB X 10 ML meses
| (arva ]
6 50 MCG/ML SOL INJ CX 50 1134301510063 = SOLUCAO INJETAVEL 01/10/2007 24
AMP VD AMB X 5 ML [E meses
7 50 MCG/ML SOL INJ CX 100 = 1134301510071 SOLUCAO INJETAVEL 01/10/2007 @ 24
AMP VD AMB X 5 ML [E meses

httﬁs:ﬂdon;uItal.anvlaa.gov.brhwmedlcamanmdzsam119041200702!

1/2
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8 50 MCG/ML SOL INJCX 100 1134301510081 = SOLUGCAQ INJETAVEL

AMP VD AMB X 2 ML

9 50 MCG/ML SOL INJ 1134301510098 | Solugdo Injetavel
EPVIV/IM CT 25 AMP VD
TRANS X 5 ML [Ariva |

10 50 MCG/ML SOL INJ 1134301510101 | Solugdio Injetavel 04/11/2021 = 12
EPIIV/IM CX 50 AMP VD meses
TRANS X 5 ML [(ATva |

11 50 MCG/ML SOL INJ 1134301510111 | Solugéo Injetavel 04/11/2021 12
EPIV/IM CX 100 AMP VD meses
TRANS X 5 ML

12 50 MCG/ML SOL INJ 1134301510128 | Solugéo Injetével 04/11/2021 12
EPI/IV/IM CX 50 AMP VD meses
TRANS X 10 ML

| ] 13 | 50 MCG/ML SOL INJ 1134301510136 = Solugéo Injetavel 04/11/2021 12

EPIVIV/IM CX 100 AMP VD meses
TRANS X 10 ML [ATVA |

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351119041200702/ 2/2
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE PETIDINA (PORT. 344/98 - LISTAA1)

Nome da UNIAO QUIMIICA CNPJ 60,665.981/0001- Autorizagéo 1.00.497-7
Empresa FARMACEUTICA 18
Detentorado  NACIONAL S/A
. Registro
' Processo 25351.194464/2006- Categoria Genérico Data do 02/10/2006
12 Regulatéria registro
' Nome CLORIDRATQ DE Registro 104971339 Vencimento 10/2026
- Comercial PETIDINA (PORT. do registro
344/98 - LISTAA1)
. Principio Ativo CLORIDRATQ DE PETIDINA Medicamento | DOLANTINA
. de referéncia
Classe ANALGESICOS NARCOTICOS ATC | ANALGESICOS
Terapéutica - NARCOTICOS
Parecer Pablico | - Bulério Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
1 50 MG/ MLSOLINJCT25 1049713380016 | SOLUCAQO INJETAVEL 02/10/2006 24
AMP VD TRANS X 2 ML ' meses
®

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253511944642 00612/ 11
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Fe 3928
Proc. N 023/2023

A sl

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE TRAMADOL (PORT 344/98 - LISTAAZ2)

- -

LABORATORIO

Nome da CNPJ 17.159.229/0001- Autorizagéo 1.00.370-7
Empresa TEUTO 76
Detentora do BRASILEIRO S/A
Registro
Processo 25351.224002/2006- Categoria Genérico Data do 04/12/2006
a7 Regulatéria registro
Nome CLORIDRATO DE Registro 103700502 Vencimento 12/2026
Comercial TRAMADOL (PORT do registro
344/98 - LISTAA2)
Principio Ativo =~ CLORIDRATO DE TRAMADOL Medicamento = TRAMAL
de referéncia
Classe ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS
Terapéutica NARCOTICOS
Parecer Publico - Bulério Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagdo Registro |Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 50 MG/ML SOL INJ CTAMP 1037005020012 |SOLUCAQ INJETAVEL 04/12/2006 24

VD AMB X 1 ML @]

2 50 MG/ML SOL INJ CT 8 1037005020020 | SOLUGAO INJETAVEL

meses

04/12/2006 24

AMP VD AMB X 1 ML (EMB meses
Hos) (7]

3 50 MG/ML SOL INJ CT 60 1037005020038 | SOLUGCAO INJETAVEL 04/12/2006 24
AMP VD AMB X 1 ML (EMB ‘ meses
HOSP}' : ! ‘

4 50 MG/ML SOL INJ CT AMP 1037005020047 | SOLUCAO INJETAVEL 04/12/2006 @24
VD AMB X 2 ML @ meses

5 50 MG/ML SOL INJ CT 6 1037005020055 | SOLUGAO INJETAVEL 04/12/2006 24
AMP VD AMB X 2 ML (EMB meses
HoSP) (7]

hitps:/iconsultas.anvisa.gov.bri#fimedicamentos/25351224002200837/

12
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6 50 MG/ML SOL INJ CT 60 1037005020063 | SOLUCAO INJETAVEL
AMP VD AMB X 2 ML (EMB

HOSP)

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351224002200637/ 212
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Consultas / Medicamentos /| Medicamentos

Detalhe do Produto: DIAZEPAM

Nome da UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A CNPJ 60.665.981/0001- £

Empresa 18

Detentora

do

Registro

Processo 25351.787675/2011-85 Categoria Genérico L
Regulatéria r

Nome DIAZEPAM Registro 104971390 \

Comercial

Principio DIAZEPAM A

Ativo ¢

Classe ANSIOLITICOS SIMPLES ¢

Terapéutica

Parecer Acesse aqui

Publico

Rotulagem « 2023.03.31_DIAZEPAM_3. CAPAE LAYOUT.PDF - 1 de 1

R 5. LA fERE ER >

S

N° Apresentagdo Registro [Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagdo

1 5 MG COM CT BLAL PLAS 1049713900014 COMPRIMIDO SIMPLES 09/11/2015 24
TRANS X 20 @ meses

2 5 MG COM CT BLAL PLAS 1049713900022 COMPRIMIDO SIMPLES 09/11/2015 24
TRANS X 30 meses

3 5 MG COM CT BLAL PLAS 1049713900030 COMPRIMIDO SIMPLES 09/11/2015 24
TRANS X 200 (EMB HOSP) meses

4 10 MG COM CT BLAL PLAS 1049713900049 09/11/2015
TRANS X 20 [(ATiva |

5 10 MG COM CT BL AL PLAS 1049713900057 09/11/2015
TRANS X 30

6 10 MG COM CT BLAL PLAS | 1049713900065 COMPRIMIDO SIMPLES 09/11/2015 24
TRANS X 200 (EMB HOSP) meses

ATIVA

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351787675201195/ 12
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hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351787675201185/
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: FENITOINA SODICA
N_bma da CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorizagéo
Empresa PRODUTOS 51
Detentora  QUIMICOS !
do FARMACEUTICOS
Registro LTDA. ‘
Processo  25351.807813/2016- Categoria  Genérico ' Data do
19 Regulatéria registro
Nome FENITOINA | Registro 102980446 Vencimento
Comercial SODICA do registro
Principlo  FENITOINA SODICA Medicamento
|
Ativo ! | de referéncia
| |
Classe ? ANTICONVULSIV*NTES ATC
Terapéutica '
Parecer - Bulério
Pablico Eletrénico
Rotulagem

Forma Farmacéutica

AR —— |

Apresentagdo Registro

1. 50 MG/ML SOL INJ IMAV CX |
10 AMP VD TRANS X 5 ML

(EMB HOSP)

A — S—

2 50 MG/ML SOL INJ IMAV CX
50 AMP VD TRANS X 5 ML

' (EMB HOSP) [ATivA |

1029804460020 SOLUG

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351807813201619/

1029804460012 SOLUGAO INJETAVEL

AQ INJETAVEL

1.00.298-1

16/01/2017
01/2027

HIDANTAL

ANTICONVULSIVANTES

Data de Validade

Publicagdo

24
meses

16/01/2017

16/01/2017 24 :
- meses

n
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l Consultas / Medicamentos / Medicamenios

R

Nome da LABORATORIO

Detalhe do Produto: FENOBARBITAL

CNPJ 17.159.229/0001- ~ Autorizagéo

Empresa TEUTO 76
Detentora BRASILEIRO S/A
do
Registro

| Processo  25351.00461 6/2011- Categoria | Genérico Data do

19 Regulatéria registro

Nome FENOBARBITAL Registro 103700640 Vencimento

. Comercial do registro
Principio FENOBARBITAL, FENOBARBITAL SODICO Medicamento
‘Ativo de referéncia
Classe ANTICONVULSIVANTES ATC
Terapéutica
Parecer - Bulério
Publico Eletrénico
‘Rotulagem

<

- . |

N° Apresentagao

1 100 MG COM CT BLAL

PLAS X 20 [ATivA |

2 100 MG COM CT BLAL

PLAS X 100 [ATivA |

3 200 MG/ML SOLINJCT 5
AMP VD TRANS X 1 ML

(Amma)

4 200 MG/ML SOL INJ CT 6
AMP VD TRANS X 1ML

— ! e

5 200 MG/ML SOL INJ CT 50
AMP VD TRANS X 1

ML (EMB HOSP) [(ATivA |

Registro Forma Farmacéutica

1037006400013 COMPRIMIDO SIMPLES

1037006400021 | COMPRIMIDO SIMPLES

1037006400031 : SOLUCAOQ INJETAVEL

1037006400048 | SOLUCAO INJETAVEL

|

1037006400056 | SOLUGAO INJETAVEL

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351004616201118/

£, 9933
Proc. N° 023/2023

Ass_&

1.00.370-7

17/08/2015

08/2025

ANTICONVULSIVANTES

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagdo

17/08/2015 24
meses

17/08/2015 24
meses

17/08/2015 @ 24
meses

17/08/2015 24

17/08/2015 24

12
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6  200MG/MLSOLINJCTE0 @ 1037006400064 SOLUCAQ INJETAVEL
AMP VD TRANS X 1 ML

(EMB HOSP)

7 100 MG COM CT BLAL 1037006400072 COMPRIMIDO SIMPLES

PLAS TRANS X 30

———— SRR UM SRR, SIS TSR —— ) E

8 100 MG COM CT BLAL 1037006400080 COMPRIMIDO SIMPLES
PLAS TRANS X 200 (EMB

- HOSP)

9 200 MG/MLSOLINJCT 100 1037006400098 SOLUGAO INJETAVEL
| AMP VD TRANS X 1 ML

~ (EMB HOSP)

i

10 200 MG/ML SOL INJ CT 1;20 1037006400102 SOLUGAO INJETAVEL
| AMP VD TRANS X 1 ML

(EMB HOSP)

| T -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351004616201119/

17/08/2015

17/08/2015

17/08/2015

24
meses

24

meses



05/08/23, 20:35 Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto; FLUMAZENIL

Nome da LABORATORIO CNPJ 17.159.229/0001- Autorizagdo 1.00.370-7

Empresa TEUTO 76
Detentora do BRASILEIRO S/A
Registro
Processo 25351.542723/2011- Categoria Genérico Data do 13/07/2015
21 Regulatéria registro
Nome FLUMAZENIL Registro 103700635 Vencimento 07/2025
Comercial do registro
Principio FLUMAZENIL Medicamento = LANEXAT
Ativo de referéncia
Classe ANTAGONISTA DE BENZODIAZEPINAS ATC ANTAGONISTA DE
Terapéutica BENZODIAZEPINAS
Parecer Acesse aqui Bulério Acesse aqui
Publico Eletrdnico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 0,1 MG/ML SOL INJ CTAMP 1037006350016 = SOLUGAQ INJETAVEL 13/07/2015 24
VD AMB X 5 ML (EMB meses
HOSP) (Arva
2 0,1 MG/ML SOL INJ CT 3 1037006350024 SOLUCAO INJETAVEL 13/07/2015 24
AMP VD AMB X 5 ML (EMB meses
HOSP) [ATva)
3 0,1 MG/ML SOL INJ CT § 1037006350032 @ SOLUCAO INJETAVEL 13/07/2015 24
AMP VD AMB X 5 ML (EMB meses
HOSP) (AT
- } b
4 0,1 MG/ML SOL INJ 6 CT 1037006350040 | SOLUCAO INJETAVEL 13/07/2015 24
AMP VD AMB X 5 ML (EMB meses
HOSP)
- W — |
5 0,1 MG/ML SOL INJ CT 10 1037006350058 | SOLUGAO INJETAVEL 13/07/2015 | 24
AMP VD AMB X 5 ML (EMB meses
HOSP)

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/25351542723201121/ 112



05.’08123 20 35

6

B

7

WMv

)
L G e e

9

10

| 0,1 MG/ML SOL INJ CT 25
' AMP VD AMB X 5 ML (EMB

Hos?) i

0,1 MG/ML SOL INJ CT 50
- AMP VD AMB X 5 ML (EMB

HOSF’) -

0,1 MG/ML SOL INJ CT 60
AMP VD AMB X § ML (EMB

HoSP) (A )

0,1 MG/ML SOL INJ CT 100
AMP VD AMB X 5 ML (EMB

. Hose) (&)

| 0,1 MG/ML SOL INJ CT 120

AMP VD AMB X 5 ML (EMB

HosP) (&rwa)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria Fh ' 9 9 3 8

1037006350067

1037006350075

1037006350083

1037006350091

1037006350105

https:/fconsultas,anvisa.gov.br/#medicamentos/25351542723201121/

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL 13/07/2015 24

meses
SOLUCAO INJETAVEL 13/07/2015 24

meses
SOLUGAO INJETAVEL 13/07/2015 24

meses

212
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s 3937
Proc. N 023/2023

.

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: haloperidol

Lo - Yy

~ Nome da FRESENIUS KABI CNPJ 49.324.221/0001- Autorizagéo 1.00.041-0

. Empresa ' BRASIL LTDA 04/
' Detentora do
. Registro
' Processo 25351.322488/2019- Categoria Genérico Data do 07/04/2021
92 Regulatéria registro
Nome haloperidol Registro 100410223 Vencimento 04/2031
. Comercial do registro
Pflncipio ' HALOPERIDOL Medicamento HALDOL®
| Ative : de referéncia
Classe NEUROLEPTICOS ATC . NEUROLEPTICOS
Terapéutica
Parecer - Bulario Acesse aqui
Pablico | Eletrénico
Rotulagem

N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 5MG/MLSOLINJIMCX5 1004102230011 ' Solugao Injetavel 07/04/2021 36
AMP VD AMB X 1 ML meses
| |
2 5 MG/ML SOL INJ IM CX 25 1004102230021  Solugdo Injetavel | 07/04/2021 36

AMP VD AMB X 1 ML [(ATiva | meses

https:flconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351322488201992/ 17
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: cloridrato de midazolam

-

Nome da FRESENIUS KABI CNPJ 49.324,221/0001-  Autorizagdo 1.00.041-0

Empresa BRASIL LTDA 04
Detentora do
Registro
Processo 25351.936311/2020- Categoria Genérico Data do 14/12/2020
10 Regulatéria registro
Nome Comercial  cloridrato de Registro 100410212 Vencimento 04/2030
midazolam do registro
Principio Ativo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM Medicamento = DORMONID
de referéncia
Classe HIPNOTICOS ATC HIPNOTICOS
Terapéutica
Parecer Publico - Bulério Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
' N°  Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 1 MG/ML SOL INJ 1004102120011  Solugéo Injetavel 14/12/2020 @ 24
IM/IV/IRET CX 5 AMP VD meses
TRANS X 5 ML
2 1 MG/ML SOL INJ IM/IV/IRET | 1004102120021 ! Solugdo Injetavel 14/12/2020 24
CX 25 AMP VD TRANS X 5§ meses
ML (&)
-l $ |
|
3 1 MG/ML SOL INJ IMIV/RET 1004102120038 ‘ Solugdo Injetavel 14/12/2020 24
CX 50 AMP VD TRANS X & meses
M. [&7va
§ i ! {
I 4 1 MG/ML SOL INJ IMAV/IRET 1004102120046 | Solugéo Injetavel 14/12/2020 24
CX 100 AMP VD TRANS X 5§ meses
ML
44 . |
5 5 MG/ML SOL INJ IMAIV/RET 1004102120054 | Solugdo Injetavel 14/12/2020 24
CX 5 AMP VD TRANS X 8 ML | meses

https://consultas.anvisa.gov,br/#/medicamentos/25351936311202010/ 112



DSION2& 20:36 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

6 5 MG/ML SOL INJ IM!IV!HET 1004102120062 | Solugdo Injetavel

CX 25 AMP VD TRANS X 3
ML

7 5 MG/ML SOL INJ IM!IV/F#ET 1004102120070  Solugda Injetavel 14!-12.-'2020 24

CX 50 AMP VD TRANS X 3 meses
L (3]

8 5 MG/ML SOL INJ IM!IWHET 1004102120089 | Solugdo Injetével 14/12/2020 24 :
| CX 100 AMP VD TRANS X 3 meses
L wEw

9 5 MG/ML SOL INJ IMIIWHET 1004102120087 | Solugao Injetavel 1411212020 24

CX 5 AMP VD TRANS X 10 meses
ML
il | 10 5 MG/ML SOL INJ IM!IWRET 1004102120100 | Solugéo Injetéavel | 141212020 24
| CX 25 AMP VD TRANS X 10 ; meses
| )
11 5 MG/ML SOL INJ IIWIWRET 1004102120119  Solugdo Injetavel 14/12/2020 24
CX 50 AMP VD TRANS X 10 meses
Mo

12 5 MG/ML SOL INJ |MIIWI#ET 1004102120127  Solug8o Injetavel 14/12/2020 24
CX 100 AMP VD TRANS X 10 meses
M

https:/fconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351836311202010/ 2/2
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: DIMORF

o ———

. Nome da CRISTALIA CNPJ 44.734,671/0001- = Autorizagdo 1.00.298-1

Empresa PRODUTOS 51

Detentora do QuiMICOS

Registro FARMACEUTICOS

LTDA.
Processo 25000.016041/88 Categoria Similar Data do 24/02/1989
Regulatéria registro

Nome Comercial DIMORF Registro 102980087 Vencimento 02/2028
do registro

Principio Ativo SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO Medicamento -
de referéncia

Classe ANALGESICOS NARCQOTICOS ATC ANALGESICOS

Terapéutica NARCOTICOS

Parecer Pablico - Bulério Acesse aqui
Eletrénico

Rotulagem

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1 10MGCOMCTFRVDAMBX 1029800870016 COMPRIMIDO SIMPLES | 24/02/1989 24
50 [ CANCELADA OU CADUCA | meses

2 30 MG COMCTFRVDAMB X 1029800970024 COMPRIMIDO SIMPLES 24/02/1988 24

50 [ CANCELADA OU CADUCA | meses
3 10,0 MG/ML SOL INJ CX 50 1029800970032 SOLUGAO INJETAVEL 24/02/1989 24
AMP VD AMB X 1ML [ATivA | meses
4 1 MG/ML SOL INJ CX 50 FA X 1029800970040 SOLUCAQ 13/11/1989 24
10 ML | CANCELADA OU CADUCA | DERMATOLOGICA meses
] 0,5 MG/ML SOL INJ CX 50 FA 1029800970059 @ SOLUCAO 13/11/1989 @ 24
X 10 ML DERMATOLOGICA meses
[ CANCELADA OU CADUCA |
6 1.0 MG/ML SOL INJ CX 20 1029800870064 SOLUCAO INJETAVEL 04/09/1991 24
AMP VD AMB X 10 ML meses

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500001604 188/ 15
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11

o

12

.

13

14

15

o

16

(IR

17

T

18

19

oy

20

1,0 MG/ML SOL INJ CX 50
AMP VD AMB X 2 ML [aTva ]

1,0 MG/ML SOL INJ CX §
AMP VD AMB X 1 ML

1,0 MG/ML SOL INJ CX 5,
AMP VD AMB X 2 ML [(ATiVA |

1,0 MG/ML SOL INJ CX §
AMP VD AMB X 10 ML

100 MG CAP GEL CT FR VD
AMB X 200
| CANCELADA OU CADUCA |

10 MG/ML SOL GQOT CT FR
VD AMB X 60 ML + CGT

1,0 MG/ML SOL INJ CX 50
ENVOL AMP VD AMB X 2 ML

0,2 MG/ML SOL INJ CX 50
ENVOL AMP VD AMB X 1 ML

0,2 MG/ML SOL INJ CX 50
AMP VD AMB X 1 MLEE

30 MG CAP GEL CT FR VD
AMB X 60
| cANCELADA OU CADUCA |

60 MG CAP GEL CT FR VD
AMB X 60
| CANCELADA OU CADUCA |

100 MG CAP GEL CT FR VD
AMB X 60
[ CANCELADA OU CADUCA |

10,0 MG/ML SOL INJ CX 5
AMP VD AMB X 1 ML [ATiVA ]

10,0 MG/ML SOL INJ CX 25
AMP VD AMB X 1 ML

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1029800870072

1028800970080

1029800970099

1029800870102

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUGAQ INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

1029800970113  CAPSULA GELATINOSA

1029800970128

1029800970131

1029800970148

1029800870156

DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERACAO CONTROLADA

SOLUGAO ORAL
SOLUGAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

| SOLUGAOQ INJETAVEL

1028800870164 CAPSULA GELATINOSA

DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAGCAO CONTROLADA

1029800970172 CAPSULA GELATINOSA

DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERACAO CONTROLADA

1029800970180 CAPSULA GELATINOSA

102980087019¢

DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERACAO CONTROLADA

'SOLUGAQ INJETAVEL

1029800970202 = SOLUGCAO INJETAVEL

https:/lconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500001604 188/

04/09/1991

04/09/1991

13/12/1996

18/12/1998

23/08/1996

23/08/1996

23/08/1996

13/12/1996

13/12/1996

13/12/1996

15/07/1999

15/07/1989

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses



05/08/23, 20:38

21

O . o

-3

30 MG CAP GELCT FRVD
AMB X 100
| CANCELADA OU CADUCA |

|
30 MG CAP GEL CT FR VID

AMB X 200
| CANCELADA OU CADUCA |

30 MG CAP DURALIB
PROL CX BLAL PLAS

TRANS X 60 @
e It
30 MG CAP GEL CT FR PLAS

OPC X 60
| CANCELADA OU CADUCA |

30 MG CAP GEL CT FR PLAS
OPC X 100
[ cANCELADA OU cADUCA |

30 MG CAP GEL CT FR PLAS
OPC X 200
[ caNcELADA U caDuCA |

60 MG CAP GEL CT FR VD
AMB X 100
[ CANCELADA OU CADUCA |

60 MG CAP GEL CT FR VD
AMB X 200
| CANCELADA OU CADUCA |

60 MG CAP DURALIB
PROL CX BLAL PLAS

TRANS X 60

60 MG CAP GEL CT FR PLAS
OPC X 60
| CANCELADA OU CADUCA |

60 MG CAP GEL CT FR PLAS
OPC X 100
( CANCELADA OU CADUCA |

1029800970288

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

1029800870210 = CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAGAO CONTROLADA

1029800970229 | CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAGAO CONTROLADA

1029800970237 CAPSULA DURA DE
LIBERACAO PROLONGADA

CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERACAO CONTROLADA

1029800970245

CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAGAO CONTROLADA

1029800970253

CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERACAO CONTROLADA

1029800970261

CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAGAO CONTROLADA

1028800870271

CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERACAO CONTROLADA

1029800970296 CAPSULA DURA DE
LIBERAGAO PROLONGADA

CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERAGAO CONTROLADA

1028800870301

1028800970318 | CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE

LIBERAGAO CONTROLADA

https /iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001804 188/

fe 9942

Proc. W U29/2023
26/ 2 2@ z

24
meses

26/08/2002

26/08/2002 24

meses

26/08/2002 @ 24

meses

26/08/2002 24

meses

26/08/2002 24

meses

24
meses

26/08/2002

26/08/2002 24

meses

26/08/2002 24

meses

26/08/2002 24

meses

26/08/2002 24

meseas

3/5
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32 60 MG CAP GEL CT FR PLAS
OPC X 200

| cANCELADA OU cADUCA |

i

33

TS

100 MG CAP GEL CT FR VD
. AMB X 100
[ cANCELADA OU CADUCA |

1029800970334

s

34 100 MG CAP DURALIB |
PROL CX BL AL PLAS

TRANS X 60

s

35 100 MG CAP GEL CTFR
PLAS OPC X 60
' [ CANCELADA OU CADUCA |

1029800970342

1 0298009?0350

S e |

36 100 MG CAP GEL CT FR
- PLAS OPC X 100
( CANCELADA OU CADUCA |

PRI g L

1029800970369

e —— e ——

100 MG CAP GEL CT FR |
PLAS OPC X 200
[ cANCELADA OU cADUCA |

B e

37 1029800970377

10 MG COM CT BLALAL X

20 (A

30 MG COM CT BLALAL X

20 (A

B o e e

40 10 MG COM CX BLALAL X = 1029800970407

200 (AwA) |

W R | s

41 30 MG COM CX BL ALAli X | 1029800970415

42 | 10 MG COM CX BLALALX

50 (AwA]

30 MG COM CX BLALALX

s0(ama)

0,2 MG/ML SOL INJ CX 36
AMP VD AMB X 1 ML-

I -

38 1029800970385

o TR

39 1028800970393

1029800970423
1029800970431

1029800970441

10,0 MG/ML SOL INJ CX 36
AMP VD AMB X 1 ML [ATiva |

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500001604 188/

SOLUGCAQ INJETAVEL

1029800970458

Gonauﬂaa Agéncis Nacional de Vigilﬂncla Sanitaria

1029800970326 | CAPSULA GELATINOSA

DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERACAO CONTROLADA

CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE

LIBERACAO CONTROLADA

cAPsuLA DURA DE
LIBERACAO PROLONGADA

CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LlBERACAO CONTROLADA

CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERACAO CONTROLADA
CAPSULA GELATINOSA
DURA COM
MICROGRANULOS DE
LIBERACAO CONTROLADA

COMPRIMIDO SIMPLES

-

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

A

COMPRIMIDO SIMPLES

SOLUCAO INJETAVEL

26/48/2002

Ass

26/08/2002

26/08/2002

26/08/2002

26/08/2002

26/08/2002

26/08/2002

26/08/2002

15/05/2003

s

156/05/2003

12/12/2005

¢ 9943
Proc, N 02202

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

| 24

meses

24

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24

. meses

12/12/2005

24/02/1989

24/02/1989 |

24
meses

24
meses

24

meses

4/5
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46 1,0MG/MLSOLINJCX38 1029800970468 SOLUGAO INJETAVEL
AMP VD AMB X 2 ML [ ATivA |

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500001604 188/
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Consuitas / Medicamentos / Medicamentos

' Detalhe do Produto: ACEBROFILINA

P -

Nome da PRATI DONADUZZI CNPJ 73.856.593/0001- Autorizagéo 1.02.568-5

Empresa & CIALTDA 66
Detentora

' do

' Registro
Processo 25351.388783!2006- Categoria = Genérico Data do 19/03/2007

08 Regulatéria | registro
Nome ACEBROFILINA Registro 125680159 Vencimento | 03/2027
Comercial do registro
. Principio ACEBROFILINA Medicamento BRONDILAT

Ative de referéncia

| Classe BRONCODILATADORES ATC BRONCODILATADORES

- Terapéutica

- Parecer - Bulério Acesse aqui
Pablico Eletrénico
Rotulagem

L EE O - o AR o

[ A -

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagédo
. 1  5MG/ ML XPE CT FR PLAS 1256801590012 XAROPE 19/03/2007 24

AMB X 120 ML + CP MED meses
| CANCELADA OU CADUCA |

2 5 MG/ ML XPE CX 50 FR IF'LJ"\S 1256801590020 XAROPE 19/03/2007 = 24
AMB X 120 ML + 50 CP “ED meses
(EMB HOSP)
[ CANCELADA OU CADUCA |

3 5 MG/ ML XPE CT FR VD 1256801590039 | XAROPE 19/03/2007 24
AMB X 120 ML + COP meses

4 5 MG/MLXPECX S0 FRVD 1256801580047 XAROPE 19/03/2007 24
AMB X 120 ML + 50 COP meses

5 10 MG/ ML XPE CT FR PLAS 1256801590055 XAROPE 19/03/2007 24
AMB X 120 ML + CP MED meses
| CANCELADA OU CADUCA |

hltp*:!lcnnmtlas.anvlsa.gov.brfwmdbamnm&351SBB?W 12



05/08/23, 20:40 Constiltas - Agéncia Nacional de Vigllanc:a Sanitaria

6 10 MG/ ML XPE CX 50 F 1256801590063 XAROPE
PLAS AMB X 120 ML + 50 CP
MED (EMB HOSP)
| CANCELADA OU CADUCA ]

- — i ——— i ek e =

7 10 MG/ ML XPE CT FR VID 1256801590071 XAROPE 19/03/2007 24
AMB X 120 ML + COP | meses
8 10 MG/ ML XPE CX 50 FR 1256801590081 XAROPE 19/03/2007 24
VD AMB X 120 ML + 50 COP meses
ATIVA
9 10 MG/ ML XPE CX 50 FF& 1256801590098 XAROPE 19/03/2007 24
PLAS OPC X 120 ML + 50 meses |
cop [xmwa)
10 10 MG/ ML XPE CT FR F’LAS 1256801580101 XAROPE 19/03/2007 24
OPC X 120 ML + COP meses
ATIVA
1 5 MG/ ML XPE CT FR PLAS 1256801590111 | XAROPE 19/03/2007 24
OPC X 120 ML + COP | meses
12 5 MG/ ML XPE CX 50 FR| 1256801590128 = XAROPE 19/03/2007 24
PLAS OPC X 120 ML + 50 meses
cop

https:/lconsuitas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351368763200608/ 212
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05/08/23, 20:41 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Ni!adicamantos

S T RS

Detalhe do Produto: AMPICILINA

Nome da | PRATI DON@UHI CNPJ | 73.856.593/0001- Autorizagéo 1.02.568-5
Empresa ' &CIALTDA 66 ;
Detentora do f
Registro
WL —— I | L B |
Processo 25351 .10882!2{2006— Categoria Genérico Data do 12/05/2008
82 Regulatéria registro
Nome Comercial | AMPICILINA Registro [ 125680144 Vencimento 05/2028
| do registro
Principio Ativo AMPICILINA Medicamento =~ AMPLACILINA |
de referéncia 3
Classe PENICILINA bE AMPLO ESPECTRO ATC ' PENICILINA
Terapéutica DE AMPLO
ESPECTRO
Parecer Pablico - Buléario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem

© Medidas de fiscalizagéo vigentes | ?

T N° Apresentagdo ' Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
1 50 MG/ ML SUS ORCT FR 1256801440010 PO PARA SUSPENSAO 12/05/2008 24
VD AMB X 60 ML + CP M.I*ED ORAL meses
| 2 50 MG/ ML SUS OR CX 50 1256801440029 | PO PARA SUSPENSAO ORAL = 12/05/2008 @24
FR VD AMB X 60 ML + CP - meses
MED (EMB HOSP)
.3 | 50MG/MLSUSORCT F;R 1256801440037 | PO PARA SUSPENSAO ORAL @ 12/05/2008 24
: VD AMB X 150 ML +CP MED meses
HEA R 50 MG/ ML SUS OR CX 50 1256801440045 | PO PARA SUSPENSAO ORAL = 12/05/2008 24
FR VD AMB X 150 ML + GP meses
MED (EMB HOSP)
5 50 MG/ ML SUS OR CT FR 1256801440053 | PO PARA SUSPENSAO 12/05/2008 24
PLAS AMB X 60 ML + CP ORAL meses
MED&nbsp;01

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351108822200682/ 112
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6  50MG/MLSUSORCX50 | 1256801440061 PO PARASUSPENSAO ORAL 12/0608. No4U2Z043
FR PLAS AMB X 60 ML + CP ;

' MED (EMB HOSP) [Amiva |
7 50MG/MLSUSORCTFR | 1256801440071 PO PARA SUSPENSAO ORAL = 12/05/2008
PLAS AMB X 150 ML + CP ' meses
MED
8 50 MG/ ML SUS OR CX sp 1256801440088 PO PARA SUSPENSAO ORAL = 12/05/2008 24
' FR PLAS AMB X 150 ML + ; meses
' CP MED (EMB HOSP)
9 50 MG/ ML SUS ORCTFR 1256801440096 PO PARA SUSPENSAO ORAL = 12/05/2008 24
. PLAS OPC X 60 ML + CP meses
MED
10, 50 MG/ ML SUS OR CX 50 1256801440101 PO PARA SUSPENSAO 12/05/2008 = 24 _
FR PLAS OPC X 60 ML + 50 ORAL meses
CP MED (EMB HOSP)
ATIVA
11 50 MG/MLSUSORCTF 1256801440118 | PO PARA SUSPENSAO 12/05/2008 24
PLAS OPC X 150 ML + CP ORAL meses
MED 11
12 50 MG/ML SUS OR CX 50 1256801440126 PO PARA SUSPENSAQ 12/05/2008 24
FR PLAS OPC X 150 ML + DORAL " meses
50 CP MED (EMB HOSP) |
|

https:/lconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/263511086822200682/ 2/2
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Consul

Detalhe do Produto: brometo de |pratrép|o
Nomeda  HIPOLABOR | | CNPJ 19 579 720/0001~ Autorizaqlo
Empresa . FARMACEUTICA ‘ 10
Detentora LTDA
do
Registro
' Processo  25351.17351 zzoop categorla Genérico Data do
09 Regulatéria | registro
||| =+ . t 1 1
. Nome brometo de | Registro 113430162 Vencimento
| CanarcIal ‘ |pratrép|o | do registro
’ﬂ - LT — s —————————
Pl'inciplo BROMETO DE IPF*ATROF‘IO MONOIDRATADO Medicamento
- Ativo | de referéncia
BT S A —— I
' Classe ' BRONCODILATADORES ATC
Terapéutica
 Parecer - Bulério
'i pﬁbuco Eletrénico
Rotulagem

i

|
0,25 MG/ML SOL INAL CT

Consultas - Agéntia Nacional de Vigildncia Sanitéria

tas / Medicamentos / I\*adlcamantos

Apresentagao Registro

FR PLAS OPC GOT X 20

]

T I

| 0,25 MG/ML SOL INAL CX
200 FR PLAS OPC GOT X 20

ML (ATva |

https:/lconsultas.anvisa.gov.bri#fmedicamentos/25351173512200808/

1134301620012 SOLUC}AO PARA
INALAGAO

1134301620020

Forma Farmacéutica

fe 9949
Proc. N°_423/2023

nes_

1.01.343-0

20/10/2008
10/2028

ATROVENT

BRONCODILATADORES

| Acesse aqui

Data de Validade

- Publicagdo

] e

stLucAo PARA INALA(}AO

20/10/2008

24
- meses

20/ U!ZUUB 24
meses

7
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: bromoprida

- Nome da NATIVITA IND, CNPJ 65.271,900/0001-  Autorizagdo 1.04.761-3

| Empresa COM. LTDA. 19
Detentora do
Registro
Processo 25351,356337/2017- Categoria Similar Data do 23/04/2018
76 Regulatéria registro
! Nome bromoprida Registro 147610029 Vencimento 04/2028
Comercial do registro
Principio BROMOPRIDA Medicamento = DIGESAN
Ativo de referéncia
Classe ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC ANTIEMETICOS E
Terapéutica ANTINAUSEANTES
Parecer - Bulario Acesse aqui
Piblico Eletrénico
Rotulagem
Ne Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
* Publicagdo
1 | 4MG/ML SOLORCTFR | 1476100290011 SOLUCAO ORAL 23/04/2018 24
PLAS OPC GOT X 20 ML.| meses
2 4 MG/ML SOL OR CX 160 1476100280028 SOLUCAO ORAL 23/04/2018 | 24
FR PLAS OPC GOT X 20 ML meses
3 4 MG/ML SOL OR CX 1476100290036 | SOLUGCAO ORAL 23/04/2018 24
- CICOLM 50 FR PLAS OP_b meses
- GOT X 20 ML
4 4 MG/ML SOL OR CX 1476100290044 'SOLUCAO ORAL 23/04/2018 24
S/COLM 50 FR PLAS OPC meses
GOT X 20 ML
5 4 MG/ML SOL OR CX 50 FR 1476100290052 SOLUCAO ORAL 23/04/2018 24
PLAS OPC GOT X 20 ML meses

https://consultas,anvisa,gov.bri#medicamentos/25351356337201776/ 12
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% 6 4 MG/ML SOL OR CX 1476100290060 | SOLUCAO ORAL

C/COLM 160 FR PLAS OPC

||} | corxawims) |

https://consultas.anvisa.gov.bri#f/medicamentos/25351356337201776/ 212
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitaria

Detalhe do Produto: DICLOFENACO RESINATO

Bl . | % —

Nome da

CIMED INDUSTRIA = CNPJ 02.814.497:‘0001-
. Empresa ' S.A 07
- Detentora
- do Registro
Processo 25351.680368/2009- Categoria Genérico Data do
04 Regulatéria registro
Nome DICLOFENACO Registro 143810158 Vencimento
Comercial RESINATO do registro
Principio  DICLOFENACO RESINATO Medicamento
Ativo de referéncia
Classe | ANTINFLAMATORIOS ATC
Terapéutica |
Parecer - Bulério
| Pablico Eletrdnico
Rotulagem
- N° Apresentagio . Registro Forma Farmacautica
1 15 MG/ML SUS ORCTFR | 1438101580019 SUSPENSAO ORAL
GOTPLAS OPCX20 ML
ey
2 16 MG/ML SUS OR CT SQ 1438101580027 SUSPENSAO ORAL
FR GOT PLAS OPC X 20 ML

L — I B s

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351680368200904/

Autorizagdo

| Data de
' Publicagdo

Fs 9952
Proc. N°_023/2023

pss_ QR

1.04.381-0

| 24/09/2012
| 09/2027

| CATAFLAM

ANTINFLAMATORIOS

Acesse aqui

Validade

24
~ meses

24/09/2012

| 24/089/2012 24

meses

7
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Nome da

Empresa

Detentora do
' Registro

' Processo

it

Nome
Comercial

T

Principio Ativo

Classe
' Terapéutica

Parecer
Puablico

Rotulagem

L s

N° Apresentagéo

1 75 MG/ML EMU OR CT FR

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: simeticona

HIPOLABOR

| CNPJ
FARMACEUTICA 10
LTDA
25351.405984/2005- Categoria Genérico
85 Regulatéria
simeticona Registro 113430133
SIMETICONA

ADSORVENTéS E ANTIFISETICOS INTESTINAIS
SIMPLES

Registro

1134301330014 = EMULSAO ORAL

PLAS OPC GOT X 10 ML

2 75MG/ML EMU OR CX 50

FR PLAS OPC GOT X 10 ML

3 75 MG/ML EMU OR CX 200

1134301330030 = EMULSAO ORAL

FR PLAS OPC GOT X 10 ML

https:/lconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351405984 200585/

19.570.720/0001-

Forma Farmacéutica

1134301330022 EMULSAO ORAL

Autorizacéo

1.01.343-0

Data do 17/07/2006
registro
Vencimento 07/2026
do registro
Medicamento  |uftal
de referéncia
ATC ADSORVENTES
E
ANTIFISETICOS
INTESTINAIS
SIMPLES
Bulario Acesse aqui
Eletrénico
' Datade  Validade
- Publicagdo

| 17/07/2006 | 24

- meses

17/07/2006 = 24

meses

17/07/2006 | 24

meses

17
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigllancis Sanitéria

Consultas /| Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome
Comercial

o -

Principio Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Piablico

Rotulagem

INFAN INDUSTRIA

Detalhe do Produto: FLORAX

CNPJ
QUIMICA
FARMACEUTICA
NACIONAL S/A
25000.006308/9164 Categoria
Regulatéria
FLORAX Registro
SACCHAROMYCES CEREVISAE

DIARREIA

N° Apresentagio

1 100 MILHOES/ML SUS OR

CT 5 FLAC X 5 ML [ATva |

100 MILHOES/ML SUS O
CT 100 FLAC X 5 ML

50 MILHOES/ML SUS OR CT

5FLAcx5ML@

4 50 MILHOES/ML SUS OR CT
100 FLAC X 5 ML [ATvA |

5 50 MILHOES/ML SUS OR CT

5FLACX5ML

6 50 MILHOES/ML SUS OR CT
100 FLAC X 5 ML @

Registro

1165700150020

1155700150039

1155700150047

1165700150055

1155700150063

hitps:/lconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000063089 164/

08.939.548/0001- Autorizagio

| OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA

1155700150019 SUSPENSAQO ORAL

Fis 9954

Proc. N°_02¥/2023

has G

1.01.557-0
03
Novo Data do 21/03/2001
registro
115570015 Vencimento 12/2026
do registro
Medicamento -
de referéncia
ATC OUTROS
COADJUVANTES
DO
TRATAMENTO
DA DIARREIA
Bulario Acesse aquil
Eletrénico
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
21/03/2001 24
meses
ISUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
meses
ISUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
meses
SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
meses
SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 18
meses
SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 18
meses

1
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7 100 MILHOESML SUS OR 1155700150071  SUSPENSAO ORAL
CT5FLAC X5 ML[:]

8 100 MILHOES}’ML 8SuUS OR 1155700150081 | SUSPENSAO ORAL
~ CT 100 FLAC X 5

ML&nbsp 01 [ATivA |
o 50 MILHOES;‘ML SuUs oR CT | 1155700150098 'SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24 _
5 FLAC X 5 ML - meses
10 50 MILHOES!ML sus oR CT 1155700150101 SUSPENSAO ORAL 21;0312001 24
| 100 FLAC X 5 ML meses |
11 100 MILHOES!ML SuUs OR 1155700150111 ' SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
CT 5 FLAC X 5 ML meses
12 100 MILHOES!ML SuUS OR 1155700150128 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
CT 100 FLAC X 5 ML meses
13 | 50 MILHOESIML SuUs OH CT 1155700150136 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
3 FLAC X 5 ML - meses
14 50 MILHOES!ML SUS oH CT 1155700150144 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
3 FLAC X 5 ML . - meses
15 100 MILHOES}ML suUs OR 1165700150152 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
' CT3FLAC X5 ML [ATvA | - meses
16 100 MILHOES!ML SUS OR 1155700150160 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
CT 3 FLAC X 5ML. - meses
17 50 MILHOESIML SUSORCT 1155700150179 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
3 FLAC X 5 ML (UVA) [_w meses
1118} | 50 MILHOES!ML SUSORCT 1155700150187 'SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
5 FLAC X 5 ML (UVA) - meses
19 50 MILHOESIML SUSORCT 1155700150195 'SUSPENSAO ORAL | 21/03/2001 24
100 FLAC X 5 ML (UVA) meses
20 100 MILHOES/ML SUS OR 1155700150209 |SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
' CT 3 FLAC X 5 ML (UVA) meses
21 100 MILHOES/ML SUS OR 1155700150217  SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
CT 5 FLAC X 5 ML (UVA) meses
22 100 MILHOESJML SUS OR 1155700150225 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
CT 100 FLAC X 5 ML (UVA) meses

https://consultas anvisa,gov.bri#/medicamentos/250000063089164/ 213



05/08/23, 20:43 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

23 | 50 MILHOES/ML SUS 0# CT 1155700150233 | SUSPENSAO ORAL

10 FLAC X 5 ML -
24 50 MILHOES!ML sus OR CT | 1155700150241 | SUSPENSAO ORAL
12 FLAC X 5 ML "EMB
HOSP"
25 100 MILHOESIML Sus QR 1155700150251 | SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 = 18
CT 10 FLACX 5 ML  meses |
26 100 MILHOES/ML SUS 1155700150268 | SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 | 18
CT 12 FLAC X 5 ML "EM ] meses
HOSP"
27 | 50 MILHOESIML SUSORCT = 1155700150276 | SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 18
10 FLAcx:sMLm meses
28 50 MILHOESIML sus 03 CT 1155700150284 = SUSPENSAQ ORAL 21/03/2001 24
12 FLAC X 5 ML "EMB meses
HOSP" [AT
L SN SSEES SRS— | - v TP y A T -
| |
' |29 | 100 MILHOES/ML SUSOR 1155700150292 | SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
CT 10 FLACX 5 ML@D meses
| 30 | 100 MILHOES/ML SUS GR 1155700150306 | SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 = 18
. CT 12 FLAC X 5 ML "EMB meses
||| ] | Hose

https:#consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000063089164/ 3/3
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Mledicamantos

Detalhe do Produte: ibuprofeno

Nome da MEDQUIMICA CNPJ 17.875.154/0001-
Empresa INDUSTRIA 20
. Detentora do FARMACEUTICA
. Registro LTDA.
~ Processo 25351.76?596?2008— Categoria Genérico
24 Regulatéria
: Nome ibuprofeno Registro 109170083

 Comercial

. Principio Ativo  IBUPROFENQ

Proc. N°.023/2023

Ass_ﬁ.

Autorizagéo 1.00.917-8

Data do - 30/10/2009
registro '

Vencimento 11/2029
do registro

Medicamento  ALIVIUM

de referéncia

Classe ANALGESICOS NAO NARCOTICOS ATC ANALGESICOS

Terapéutica NAO

NARCOTICOS

- Parecer Publico - Buldrio Acesse aqui
| Eletrénico

Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
3 Publicagéo

1 50 MG/ML SUS GOT OR € | 1091700830013 | Suspenséo Gotas 30/10/2009 @ 24

FR GOT PLAS PEBD/PEAD
OPC X 30 ML [(ATivA |

50 MG/ML SUS GOT OR CX
50 FR GOT PLAS

PEBD/PEAD OPC X 30 ML

50 MG/ML 8US GOT OR CX
100 FR GOT PLAS _
PEBD/PEAD OPC X 30 ML

50 MG/ML SUS GOT OR CX
200 FR GOT PLAS
PEBD/PEAD OPC X 30 ML

1091700830021 | Suspenséo Gotas

1091700830031 | Suspensdo Gotas

1091700830048 | Suspensao Gotas

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351767506200824/

meses

30/10/2009 24

30/10/2009 24
meses

30/10/2009 24
meses

1/2
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5

T S

100 MG/ML SUS GOT OR CT
FR GOT PLAS PEBD/PEAD
OPC X 20 ML

100 MG/ML SUS GOT OR CX
50 FR GOT PLAS
PEBD/PEAD OPC X 20 ML

S

s v

100 MG/ML SUS GOT OR CX
100 FR GOT PLAS
PEBD/PEAD OPC X 20 ML

100 MG/ML SUS GOT OR CX
200 FR GOT PLAS
PEBD/PEAD OPC X 20 ML

ATIVA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria

1091700830056

1081700830064

1081700830072

1091700830080

https:/fconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351767596200824/

Suspenséo Gotas

Suspenséo Gotas

Suspenséao Gotas

Suspensao Gotas

30/10/2009

30/10/2009

meses

2/2
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

el et SRR T

i Detalhe do Produto: LACTULONA

e oy |

Nome da | DAIICHI CNPJ 60.874.187/0001-  Autorizagao 1.00.454-8

. Empresa . SANKYO 84
Detentora do | BRASIL
Registro - FARMACEUTICA
LTDA
Processo 25001.013364/84 Categoria Especifico Data do 23/09/1996
Regulatéria registro
Nome Comercial LACTULONﬁ:L Registro 104540043 Vencimento 05/2029
do registro
Principio Ativo  LACTULOSE Medicamento -

de referéncia

Classe LAXANTES SUAVIZADORES OU EMOLIENTES ATC LAXANTES

Terapéutica SUAVIZADORES
ou
EMOLIENTES
" Parecer Publico | = Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica ' Datade  Validade
Publicagdo
1 667 MG FR X 250 ML 1045400430019 | XAROPE 23/09/1996 = 03 anos

| CANCELADA OU CADUCA |

2 667 MG FR X 200 ML 1045400430027 XAROPE 23/09/1986 03

[ CANCELADA OU CADUCA | anos
3 667 MG CT 20 SACH X 15 ML 1045400430035 XAROPE 23/09/1996 03

[ CANCELADA OU CADUCA | anos
4 667 MG CT 50 SACH X 15 ML 1045400430043 XAROPE 23/09/1986 03

| CANCELADA OU CADUCA | anos
5 667 MG/ML XPE CT FRVD 1045400430059 XAROPE 23/09/1996 38

AMB X 120 ML meses

- [ cancELADA ou capuca |

6 \ 667 MG FR X 480 ML 1045400430061 XAROPE 23/09/1996 02

[ CANCELADA OU CADUCA | anos

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500101336484/ 113
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B

———

28

30

23

- -

24

P —

25

e -

27

29

667 MG/ML XPE CT 10 SACH X
15 ML | CANCELADA OU CADUCA |

Consultas - Agéncia Nacianal de Vigilancia Sanitéria

1045400430075

0,99 G/G PO P/IPREP EXTEMP 1045400430083

CT10ENVALX5G
| CANCELADA OU CADUCA |

0,99 G/G PO P/PREP EXTEMP = 1045400430081

CT10ENVALX 10G
[ CANCELADA OU CADUCA |

0,99 G/G PO P/PREP
EXTEMP CT 10 ENVALX 3 G
[ CANCELADA OU CADUCA |

667 MG/ML XPE CT FR VD
AMB X 120 ML (SABOR
AMEIXA)

[ CANCELADA OU CADUCA |

667 MG/ML XPE CT FR VD
AMB X 120 ML (SABOR
LARANJA)

[ CANCELADA OU CADUCA |
667 MG/ML XPE CT FR VD
AMB X 120 ML (SABOR
SALADA DE FRUTAS)

| CANCELADA OU CADUCA |
667 MG/ML XPE CT10 FLAC X
5 ML (SABOR DE AMEIX.'f\)
[ CANCELADA OU CADUCA |

667 MG/ML XPE CT10 FLAC X
5 ML (SABOR LARANJA)
| CANCELADA OU CADUCA |

667 MG/ML XPE CT10 FLAC X
5 ML (SABOR SALADA DE
FRUTAS)

[ CANCELADA OU CADUCA |

667 MG/ML XPE CT10 FLAC X
15 ML (SABOR AMEIXA)

| CANCELADA OU CADUCA |

667 MG/ML XPE CT10 FLAC X
15 ML (SABOR LARANJA)
| CANCELADA OU CADUCA |

667 MG/ML XPE CT10 FLAC X
15 ML (SABOR SALADA DE
FRUTAS)

| CANCELADA OU CADUCA |

1045400430105

1045400430229

1045400430237

1045400430245

1045400430253

1045400430261

1045400430271

1045400430288

1045400430296

1045400430301

https:Hconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500 101336484/

XAROPE

PO PARA PREPARAGOES
EXTEMPORANEA

PO PARA PREPARAGCOES

EXTEMPORANEA

PO PARA PREPARAGOES
EXTEMPORANEA

XAROPE

XAROPE

XAROPE

XAROPE

XAROPE

XAROPE

XAROPE

XAROPE

XAROPE

Fis

23/08/1986

23/09/1996

06/06/2000

06/06/2000

06/06/2000

06/06/2000

06/06/2000

06/06/2000

06/06/2000

06/06/2000

06/06/2000

996

09/1996 _ 36

N_Oaan2s

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses
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A 667 MG/ML XPE CT10 FLiACX 1045400430318 | XAROPE
| 5 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

R |

32 667 MG/ML XPE CT10 FL!AC X 1045400430326 XAROPE
- 15 ML [ CANGELADA OU CADUCA |

33 667 MG / ML XPE CT 10 1045400430334 XAROPE 23/09/1996 36

SACH X 15 ML (SABOR meses
' SALADA DE FRUTAS)
il 34 667 MG /ML XPE CT 10 1045400430342 XAROPE 23/09/1996 36
! SACH X 15 ML (SABOR meses
L e
| 35 667 MG/MLXPECT 10 $ACH . 1045400430350  XAROPE 23/09/1986 36
X 15 ML (SABOR LARANJA) ' meses
[ CANCELADA OU CADUCA |
36 667 MG/ML XPE CT FR | 1045400430369 XAROPE 23/09/1996 36
PLAS (PET) AMB X 120 ML meses
(SABOR SALADA DE
FRUTAS)
37 667 MG/ML XPE CT FR 1045400430377 XAROPE 23/09/1996 36
PLAS (PET) AMB X 120 ML meses
(SABOR AMEIXA)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos{2500101336484/ 313
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NISTATINA

B o -

| Nome da PRATI CNPJ 73.856.593/0001- Autorizagéo 1.02.568-5
- Empresa DONADUZZI & CIA 66
' Detentora do LTDA
! Registro
Processo 25351.009016/0192 Categoria Genérico Data do 08/05/2001
Regulatéria registro
Nome NISTATINA Registro 125680026 Vencimento 05/2026
Comercial do registro
Principio Ativo NISTATINA Medicamento = MICOSTATIN
de referéncia
Classe ANTIMICOTICO ATC ANTIMICOTICO
Terapéutica
Parecer Pablico - Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 100.000 U/ML SUS ORCT FR 1256800260019 SUSPENSAO ORAL 08/05/2001 18
VD AMB C/CGT X 50 ML meses
| CANCELADA OU CADUCA |
2 100.000 UI/ML SUS OR CX 200 1256800260027 SUSPENSAD ORAL 08/05/2001 18
FR VD AMB C/CGT X 30 ML meses
(EMB HOSP)
| CANCELADA OU CADUCA | |
3 100.000 UI/ML SUS OR CX 50 1256800260035/  SUSPENSAO ORAL 08/05/2001 18
FR VD AMB C/CGT X 50 ML meses
(EMB HOSP)
| CANCELADA OU CADUCA |
4 100.000 UI/ML SUS OR CT 1256800260043 SUSPENSAQ ORAL 08/05/2001 18
FR PLAS OPC C/CGT X 50 meses
ML
5 100.000 UI/ML SUS OR CX 1256800260051 ' SUSPENSAO ORAL 08/05/2001 18
200 FR PLAS OPC C/CGT X meses
30 M (AT

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253510090160192/ 112
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6 100.000 UIML SUS OR CX | 1256800260061 SUSPENSAO ORAL

50 FR PLAS OPC C/ CGT X
50 ML (2

https:liconsultas.anvisa.gov.br/i#/medicamentos/253510090160192/ 212
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Consultas / Produtos para Saﬁc}la | Produtos para Satde
Detalhes do Produto
Nome da Empresa INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA. %
CNPJ | 04.037.992/0001-82 Autorizagéo 8.00.867-2
Produto | ¢Iao Mineral Ingamed
Modelo Produto Médico
Olea Mineral Ingamed - frascos com 30 ml, 100 ml e 125 ml;
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO IU Anvisa - Oleo Mineral (09- 3877617/21-2 - 01/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO 2021).pdf 02:46
Nome Técnico Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro

. Registro 80086720049

- Processo 25351,523596/2014-23

+ FABRICANTE: INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA. -
BRASIL

Classificagdo de Risco | |l - MEDIO RISCO
Vencimento do VIGENTE
Registro

- —

Expartar para Excel Exportar para PDF Voltar

hitpsi//consultas.anvisa.gov.briff/saude/25351523596201423/ 11
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............ ;
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
sotoecteon i
Detalhe do Produto: BUTALAB
|
R — " " . | T — . i
Nome da NATULAB |  CNPJ | 02. 458 955/0001- | Autorlut;io
Empresa LABORATORIO 83 |
Detentora S.A
do
Rbglstro
I bttt i\ it
Proeesso 25351.023605!‘0143 Categoria = Similar . Data do
| Regulatéria | registro
Nome BUTALAB Registro | 138410019 | Vencimento
Comercial ‘ do registro
Pﬂncipio SULFATO DE SALBUTAMOL Medicamento
Ativo de referéncia
WALE - ————
| |
Classe BRONCODILATADORES ATC
Terapéutica '
Parecer - | Bulério
Publico Eletrénico
|
Rbtulagem

NP Il | Apresentaqin Reglstro Forma Farmacéutica

1 0,4 MG/ML XPE CT FR \ﬂD | 1384100190011 = XAROPE
AMB X 100 ML

2 04 MG:‘ML XPE CT FR VD 1384100190028 | XAROPE
AMB X 120 ML [(aniva

3 0,4 MG/ML XPE CT FR \}D 1384100190036 = XAROPE
AMB X 150 MLW ! .

4 0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS 1384100190044 | XAROPE

| AMB X 100 ML-

5| 04 MG;‘ML XPE CT FR PLAS 1384100190052 = XAROPE
AMB X 120 ML-

6 0,4 MG/ML XPE CTFRPLAS 1384100190060 XAROPE
AMB X 150 ML [(aTivA |

hﬁps:?!conl.uItas.anvlsa.gov.brl#lmedlcamantoaﬂﬁSS1 0236050183/

1.03.841-3

12/09/2005

09/2025

BRONCODILATADORES

Acesse aqui

Data de
Publicagdo

12/09/2005
12/08/2005

12/08/2005

12/09/2005

12/09/2005

12/09/2005

Validade

24
meses

24
meses

24

meses

24

meses

24
meses

24
meses

H

1/3
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16

S
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-

19

e

20

0,4 MG/ML XPE OR CX ST)
FR PLAS AMB X 100 ML

(EMB HOSP)

0,4 MG/ML XPE OR CX 50
FR PLAS AMB X 120 ML

(EMB HOSP)
== |

0,4 MG/ML XPE OR CX 50
FR PLAS AMB X 150 ML

(EMB HOSP) [aTiva |

0,4 MG/ML XPE OR CX 100
FR PLAS AMB X 100 ML |

(EMB HOSP) [(aTiva |

0,4 MG/ML XPE OR CX 100
FR PLAS AMB X 120

ML (EMB HOSP)

0,4 MG/ML XPE OR CX 1b0

FR PLAS AMB X 150
ML (EMB HOSP) [aTiva |

0,4 MG/ML XPE CT FR VD
AMB X 100 ML + COP

H

0,4 MG/ML XPE CT FR VD
AMB X 120 ML + COP

0,4 MG/ML XPE CT FR VD
AMB X 150 ML + COP

H

0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS
AMB X 100 ML + COP

0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS
AMB X 120 ML + COP

0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS

AMB X 150 ML + COP

H

0,4 MG/ML XPE CX 50 FR
PLAS AMB X 100 ML + 50
COP (EMB HOSP)

0.4 MG/ML XPE CX §0 FR
PLAS AMB X 120 ML + 50
COP (EMB HOSP) [ATivA ]

1384100190125

1384100190141

Consultas - Agéngia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1384100190079 = XAROPE

1384100190087 XAROPE

)

1384100180085 XAROPE

1384100190109 ‘XAROPE
1384100180117 'XAROPE
.XAROPE
1384100190133 ‘XAROIPE
”.XAROPE
1384100190151 'XAROPE
1384100190168 | XAROPE
1384100190176 A XAROPE
1384100190184 IXAROPE
| XAROPE

1384100180192

1384100190206 XAROPE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2536 10236050183/

12/08/2005

12/09/2005

12/09/2005

12/09/2005

12/08/2005

12/09/2005

12/09/2005

12/09/2005

12/09/2005

12/09/2005

12/08/2005

12/08/2005

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

213
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21 0,4 MG/ML XPE CX 50 FR 1384100190214 [ XAROPE
PLAS AMB X 150 ML + 5:1}

COP (EMB HOSP) -

22 | 0.4 MG/ML XPE CX 100 #R 1384100190222 XAROPE
PLAS AMB X 100 ML + 100

cOP (EMB HOSP)[ ]
23 0,4 MG/ML XPE CX 100 FR 1384100190230 XAROPE 12/09/2005 24
PLAS AMB X 120 ML + 100 meses |
COP (EMB HOSP)| ATIVA |
| |24 0,4 MG/ML XPE CX 100 rfR 1384100190249 XAROPE 12/09/2005 24
PLAS AMB X 150 ML + 100 ' meses

coP (EMB HOSP) -

https:/lconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253510236050183/ 3/3
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Consultas - Agéndia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos /| Medicamentos

L

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro
Processo

Nome
Comercial

Principio Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

R

N° Apresentagao |

Detalhe do Produto: aciclovir

PHARLAB CNPJ
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
SA.
25351.443259/2015- Categoria
87 . Regulatéria
aciclovir Registro
ACICLOVIR
ANTIVIROTICOS

Registro

BGALX 10 G [ATvA |

200 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 25 [(ATIVA |

6 30 MG/G POM OFT CT BG

ALX 4,5 [(ATVA |

v 30 MG/G POM OFT CX 100

BGALX4,5 [ATvA ]

10 50 MG/G CREM DERM CX

100 BGAL X 100@

12 200 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 500 [aTiva |

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351443259201587/

02.501.297/0001- = Autorizagéio

02

Genérico

141070087

Forma Farmacéutica
1 50 MG/G CREM DERM CT 1410700970019 CBEME DERMATOLOGICO

1410700970027 Comprimido

1410700970061 @ Comprimido

1.04.107-5

Data do 20/10/2015
registro
Vencimento 10/2025
do registro
Medicamento ZOVIRAX
de referéncia
ATC ANTIVIROTICOS
Bulério Acesse aqui
Eletrénico

Data de Validade

Publicagao

20/10/2015 24

meses

20/10/2015 24

1410700970035 POMADA OFTALMICA
1410700970043 POMADA OFTALMICA

1410700970061 CREME DERMATOLOGICO

meses

20/10/2015 24

meses

20/10/2015 24

meses

20/10/2015 24

meses

20/10/2015 24

meses

12
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hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351443259201587/

3
A 969

Proc. N2 023/2023

Ass_,@.

212
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Consultas - Agéngia Nacional de Vigiléincia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

R

Nome da

PRATI DONADUZZI  CNPJ

Detalhe do Produto: ampicilina

73.856.593/0001-

Autorizagéo 1.02.568-5
Empresa & CIALTDA 66
Detentora do
Registro
Processo 25351.094665/2008- Categoria Genérico Data do 22/12/2008
82 . Regulatéria registro
Nome Comercial ampicilina Registro 125680201 Vencimento 12/2028
do registro
Principio Ativo AMPICILINA Medicamento  AMPLACILINA
de referéncia
Classe PENICILINA DE AMPLO ESPECTRO ATC PENICILINA
Terapéutica DE AMPLO
ESPECTRO
Parecer Pablico - Bulério Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 500 MG CAP DURA CT BL 1256802010011 Capsula dura 22/12/2008 24
AL PLAS PVC TRANS X 12 meses
2 500 MG CAP DURACT BLAL 1256802010028 | Capsula dura 22/12/2008 24
PLAS PVC TRANS X 21 meses
3 500 MG CAP DURACT BLAL 1256802010036 Capsula dura 22/12/2008 | 24
PLAS PVC TRANS X 210 meses
4 500 MG CAP DURACT BLAL 1256802010044 Cépsula dura 22/12/2008 24
PLAS PVC TRANS X 120 meses
5 500 MG CAP DURACT BLAL 1256802010052 Céapsula dura 22/12/2008 | 24
I PLAS PVC TRANS X 840 meses
'

https:/lconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351084665200882/

12
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6 500 MG CAP DURACT Br. AL 1256802010060 | Capsula dura

PLAS PVC TRANS X 480
|
7 500 MG CAP DURACT BLAL 1256802010079 iCépsula dura 22/12/2008 ~ 24
| PLAS PVC TRANS X 70 meses
(EMB FRAC)m
8 500 MG CAP DURA CT BL AL 1256802010087 Capsula dura 22/12/2008 24
PLAS PVC TRANS X 140/ meses
(EMB FRAC) [(ATivA
8 500 MG CAP DURACT BL AL 1256802010095 Capsula dura 22/12/2008 24
' PLAS PVC TRANS X 280 meses
(EMB FRAC) [(amiva
10 500 MG CAP DURACT BL 1256802010109 = Capsula dura 22/12/2008 24
AL PLAS PVC TRANS X 350 meses
(EMB FRAC)

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351094665200882/ 2/2
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

i | +
. Detalhe do Produto: carvedilol

R e

Nome da BIOLAB SANUS CNPJ 49.475.833/0001- Autorizagéo 1.00.974-4

Empresa FARMACEUTICA 06
Detentora do LTDA
Registro
Processo 25351 .423924!1:’021- Categoria Genérico Data do 21/06/2021
64 | Regulatéria registro
Nome carvedilol Registro 109740324 Vencimento 03/2029
Comercial do registro
Principio CARVEDILOL Medicamento COREG
. Ativo de referéncia
. Classe ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-
. Terapéutica HIPERTENSIVOS
SIMPLES
Parecer - Buldrio Acesse aqui
Pablico Eletrénico
Rotulagem
N Apresentagdo Registro IForrna Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 3,125 MG COM CT BLAL 1097403240016 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
. PLAS TRANS X 14 [(ATIVA | meses
: 2 3,125 MG COM CT BL AL 1097403240024 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 15 meses
3 6,25 MG COM CT BLAL | 1097403240032 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 14 @D meses
4 6,25 MG COM CT BLAL 1097403240040 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 15 [ATVA | meses
5 12,5 MG COM CT BL AL 1097403240059 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 14 meses
6 12,5 MG COM CT BLAL 1097403240067 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 15 meses
7 25 MG COMCT BLAL PLAS 1087403240075 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
TRANS X 14 [ATiva | meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351423924202 164/ 13
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25 MG COM CT BLAL PLAS

TRANS X 15 [(ATvA |

25 MG COM CT BL AL PLAS

TRANS X 28 [E]

|

25 MG COM CT BLAL PLAS

TRANS X 30 [ATiva |

3,125 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 28

3,125 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 30 [(ATiVA |

6,25 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 28 [ATivA |

6,25 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 30

12,5 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 28 [ATIvA )

12,5 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 30

3,125 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 100 [ATivA |

3,125 MG COM CT BLA
PLAS TRANS X 200

3,125 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 500 [ATiVA |

6,25 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 100 [ATivA |

6,25 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 200

6,25 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 500

12,5 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 100 @

12,6 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 200

12,5 MG COM CT BL AL

PLAS TRANS X 500

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

1097403240083

1097403240081

1087403240105

10974032401i3
1097403240121
1097403246;31
1097403240148
1097403240156
1097403240164
1097403240172
1087403240180
1097403240199
1097403240202
1087403240210

1097403240229

1097403240237

1097403240245

1097403240253

https J/consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/25351423024202164/

COMPRIMIDO SIMPLES
COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

| COMPRIMIDO SIMPLES

‘. bOMPﬁIMIDO SIMPLES
‘COMP;QIMIDO SIMPLES
lCOMF‘RIMIDO SIMPLES

| IICOMPRIMlDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

=)

'COMPRIMIDO SIMPLES
.COMPRIMIDO SIMPLES
’ICOMPRIMIDO SIMPLES
.COMPRIMIDO SIMPLES
ICOMF;RIMIDO SIMPLES

'COMPRIMIDO SIMPLES

21/06/2021

21/06/2021
21/06/2021
21/06/2021
21/06/2021
21/06/2021
21/06/2021
21/06/2021
21/06/2021
21/06/2021
21/06/2021
21/06/2021
21/06/2021
21/06/2021
21/06/2021

21/06/2021

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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26 | 25 MG COM CT BLAL F'L'AS 1097403240261 = COMPRIMIDO SIMPLES

' TRANS X 100 -
AT B ——————— | S I Wb A
27  25MG COMCTBLALPLAS 1097403240271 COMPRIMIDO SIMPLES
TRANS X 200 [(ATIVA | -
28  25MG COM CT BLAL PITAS 1097403240288 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
TRANS X 500 | | meses
129 3125 MG COM CTBL Ali 1097403240296 = COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
- PLAS TRANS X 60 m. meses
Y | it SH—— i "
30  6,25MG COM CT BLAL 1097403240301 COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 = 24
PLAS TRANS X 60 [ ATiva - meses
31  12,5MG COM CT BLAL 1097403240318  COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
PLAS TRANS X 60 meses
32 25 MG COM CT BLAL PlLAs 1097403240326  COMPRIMIDO SIMPLES 21/06/2021 24
' TRANS X 80 [(ATivA | ~ meses |

https #/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351423924 202164/ 33
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: cetoprofeno

Nome da SANOFI MEDLEY CNPJ 10.588,595/0010- Autorizagédo
Empresa FARMACEUTICA 92
Detentora LTDA. '
do Registro
Processo 25351.647581/2019- Categoria Genérico Data do

15 Regulatéria registro
Nome cetoprofeno Registro 183260452 Vencimento
Comercial do registro
Principio CETOPROFENO | Medicamento
Ativo de referéncia
Classe ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS ATC
Terapéutica
Parecer B Bulario
Publico Eletrénico
Rotulagem

.S
; N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

1 50 MG CAP DURACT BLAL 1832604520012 Capsula dura

PLAS TRANS X 24

2 | 100 MGCOMREVLIB | 1832604520020 | COMPRIMIDO REVESTIDO
RETARD CT BLAL PLAS DE LIBERAGAO RETARDADA
TRANS X 20

3 200MGCOMREVLIB 1832604520039 A COMPRIMIDO REVESTIDO
RETARD CT BLAL PLAS DE LIBERAGAO RETARDADA
TRANS X 10 [(ATivA |

4 100 MG PO LIOF SOLINJCX 1832604520047 PO LIOFILO INJETAVEL
50 FA VD TRANS
[ CANCELADA OU CADUCA |

5 50MG/MLSOLINJIMCX6 1832604520055 SOLUGAO INJETAVEL
AMP VD AMB X 2 ML [[ATiva |

6 20 MG/ML SOL OR CT FR 1832604520063 | SOLUCAQ ORAL

CGT VD AMB X 20 ML

|

|

httpsi//consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351647581201916/

1.08.326-7

30/03/2020

05/2027

Profenid
ANTINFLAMATORIOS

ANTIREUMATICOS

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagdo

30/03/2020 24
meses

30/03/2020 18
meses

30/03/2020 18
meses

30/03/2020 36
meses

30/03/2020 24
meses

30/03/2020 24
meses
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7 25MG/G GELDERMCT BGAL 1832604520071 GEL aop3Pmn No04N/2023

X 30 G| CANCELADA OU CADUCA |

b e |

8 1 MG/ML XPE CT FR VD JL&MB 1832604520081 XAROPE 30/03/2820 24
X 150 ML + SER DOS | meses
[ CANCELADA OU CADUCA |
9 150 MG COM LIB PROL CT 1832604520098 Comprimido de Liberagdo 30/03/2020 24
BL AL PLAS TRANS X 10 Prolongada meses
10 100 MG SUP RETAL CT 1832604520101 SUPOSITORIO RETAL 30/03/2020 24
STRALJ/AL X 10 @ meses
" 150 MG COM LIB PROL CT 1832604520111 = Comprimido de Liberagéo 30/03/2020 24
BL AL PLAS TRANS X 4 Prolongada meses
12 100 MG COM REV LIB 1832604520128 = COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2020 18
RETARD CT BLAL PLAS DE LIBERAGAO RETARDADA meses
TRANS X 3 @
13 20 MG/ML SOL OR CT BG 1832604520136 SOLUCAO ORAL 30/03/2020 24
PLAS OPC GOT X 20 ML meses
14 200 MG COM REV LIB 1832604520144 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2020 24
RETARD CT BLAL/AL X 10 DE LIBERAGAO RETARDADA meses

https:/consultas,anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351647581201815/ 212
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1 L4 3 |
Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Praduto: BISSULFATO DE CLOPIDOGREL

L

Nome da GEOLAB CNPJ 03.485.572/0001- Autorizagéo

Empresa INDUSTRIA 04
Detentora do FARMACEUTICA
Registro S/IA
Processo 25351.495494/2012- Categoria Geneérico Data do
96 Regulatéria registro
' Nome BISSULFATO DE Registro 154230226 Vencimento
Comercial CLOPIDOGREL do registro
Principio bissulfato de clopidogrel Medicamento
Ativo | de referéncia
18 el | |
Classe OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NOAPARELHO  ATC

Terapéutica | CARDIOVASCULAR

Parecer . | Bulério

Piblico Eletrdnico
Rotulagem
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica
1 75 MG COM REV CT BL 1542302260016 COMPRIMIDO REVESTIDO
ALIAL X7 |
2 75 MG COM REV CT BL 1542302260024 COMPRIMIDO REVESTIDO
ALAL X 14 [A7va )
5 75 MG COM REV CT BL 1542302260058 COMPRIMIDO REVESTIDO
AL/AL X 28
7 75 MG COM REV CT BL 1542302280076 COMPRIMIDO REVESTIDO
AL/AL X 56 [ATivA |
10 75 MG COM REV CT BL 1642302260105 COMPRIMIDO REVESTIDO
AL/AL X 140 (EMB HOSP)
11 75 MG COM REV CT BL 1542302260113 COMPRIMIDO REVESTIDO
AL/AL X 150 (EMB HOSP)

httpp:!_fopnquttas.anvlas.gov.brf#(madtwnen!ou253514954942012984’

1.05.423-2

18/04/2016

04/2026

PLAVIX

OUTROS
MEDICAMENTOS
DEACAQO NO
APARELHO
CARDIOVASCULAR

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagdo

18/04/2016 @ 24
meses

18/04/2016 24
meses

18/04/2016 | 24
meses

18/04/2016 24
meses

18/04/2016 24
meses

18/04/2016 24
meses

1/2
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12 | 756 MG COM REV CT BL | 1542302260121 | COMPRIMIDO REVESTIDO

| " AL/AL X 420 (EMB HOSP)

13 75 MG COM REV CT BL 1542302260131 | COMPRIMIDO REVESTIDO
- AL/AL X 450 (EMB HOSP)

https:/lconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351495484 201296/ 212
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Consultas / Medicamentos /| Medicamentos

Detalhe do Produto; DEXAMETASONA

TR

;I'iornida LABORATORIO CNPJ 17.159.229/0001-  Autorizagéo

1.00.370-7
' Empresa TEUTO 76
' Detentora  BRASILEIRO S/A
' do Registro
Processo 25351.262388/2009- Categorla Genérico Data do 20/12/2010
25 Regulatéria registro
- Nome DEXAMETASONA Registro 103700552 Vencimento 12/2025
- Comercial do registro
| Principio DEXAMETASONA Medicamento DECADRON
| Ativo de referéncia
| Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC GLICOCORTICOIDES
' Terapéutica SISTEMICOS
Parecer - Bulério Acesse aqui
| Publico Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
43 | !
| 1 4MG COM CT BLAL PLAS 1037005520015 | COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24
AMB X 10 [ATvA | meses
4MG COM CT BLAL PLAS 1037005520023 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24
AMB X 200 (EMB HOSP) meses
3 4MG COM CT BLAL P 1037005520031 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24
AMB X 500 (EMB HOSP) meses

10  4MG COM CT BLAL PLAS 1037005520104 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24

OPC X 10 [ATivA | meses

1" 4MG COM CT BLAL PLAS 1037005520112 A COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24

OPC X 200 @ meses
12 4MG COM CT BLAL PLAS 1037005520120 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24

OPC X 500 meses
13 4AMG COMCTBLALALX 10 1037005520139 COMPRIMIDO SIMPLES 20/12/2010 24

[(Arva ] meses

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351262386200925/ 12
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{| [#a 4MG COM CT BLALAL X| 1037005520147 COMPRIMIDO SIMPLES
[ {1 4| 200

15 4MG COM CT BLALAL X 1037005520155 COMPRIMIDO SIMPLES
| 500

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351262388200025/ 212
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

§ b

Detalhe do Produto; espironolactona

popen

Nome da HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001- Autorizagéo 1.01.343-0

Empresa FARMACEUTICA 10
Detentora do LTDA
Registro
Processo 25351.285917/2007- Categorla Genérico Data do 16/06/2008
08 | Regulatéria registro
Nome Comercial  espironolactona Registro 113430155 Vencimento 06/2028
do registro
|
[ Principio Ativo ESPIRONOLACTONA Medicamento  Aldactone
' de referéncia
' Classe DIURETICOS SIMPLES ATC DIURETICOS
Terapéutica SIMPLES
Parecer Pablico - Buléario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
1 100 MG COM CT BL AL 1134301550014 = COMPRIMIDO SIMPLES 16/06/2008 24
PLAS AMB X 16 [(ATIVA | meses
2 100 MG COM CT BLAL 1134301650022 COMPRIMIDO SIMPLES 16/06/2008 24
PLAS AMB X 32 [(ATiVA | meses
l 3 100 MG COM CT BL AL 1134301550030 COMPRIMIDO SIMPLES 16/06/2008 24
| PLAS AMB X 500 [(ATiVA | meses
4 50 MG COM CT BLAL PLAS 1134301550049 COMPRIMIDO SIMPLES 16/06/2008 24
AMB X 30 meses
5 50 MG COM CTBLAL PLAS 1134301550067 COMPRIMIDO SIMPLES 16/06/2008 24
AMB X 500 [(ATiva | meses

https:/fconsultas.anvisa.gov.bri#imedicamentos/25351285817200708/ mn
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

: Detalhe do Produto: ISORDIL

el TS— TSI WS

Nome da EMS SIGMA CNPJ

00.923.140/0001- = Autorizagéo 1.03.569-5

' Empresa ' PHARMA LTDA 31
Detentora do
Registro
Processo 25992.0094Q9!64 Categoria Similar Data do 23/07/2001
Regulatdria registro
Nome Comercial = ISORDIL Registro 135690015 Vencimento 10/2029
do registro
Principio Ativo  DINITRATO DE ISOSSORBIDA Medicamento | -

de referéncia

Classe NITRITOS NiTRATOS E SEMELHANTES ATC NITRITOS

Terapéutica NITRATOS E _
SEMELHANTES
. Parecer Publico - Bulério Acesse aqui
Eletrénico
: Rotulagem
N® Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
1 40 MG CAP AP CT BLAL 1356900150017 CAPSULA GELATINOSA 23/07/2001 36
PLAS INC X 30 ! DURA DE meses
[ cANCELADA OU cADUCA | DESINTEGRAGCAO
GRADUAL
2 10 MG COM CT BLAL FL}AS 1356900150025 COMPRIMIDO SIMPLES 23/07/2001 24
TRANS X 30 meses
3 5 MG COM CT BLAL PLA‘IS 1356900150033 | COMPRIMIDO SIMPLES 23/07/2001 36
INC X 30 meses

[ CANCELADA OU CADUCA |

4 5 MG COM SUBL CT BLAL 1356900150041 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL  23/07/2001 24

PLAS TRANS X 30 meses
§ 25MGCOMSUBLINGCTBL 1356900150061 | COMPRIMIDO SUB- 23/07/2001 = 36
AL PLAS INC X 30 LINGUAL meses

[ CANCELADA OU CADUCA |

https:/lconsultas.anvisa,gov.br/#/medicamentos/2599200940964/ 1/2
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6 | 5MGCOMCTBLAL PLAS
| INC X 120 (EMB FRAC)
| : ICANCELADA OU CADUCA |

. A S— | —

2,5 MG COM SUB-LING CT BL
. AL PLAS INC X 90 (EMB
- FRAC) | CANCELADA OU cmpcn |

gl 2,5 MG COM SUB-LING CTT' BL
- AL PLAS INC X 120 (EMB:
FRAC) [ CANCELADA OU CADUCA |

R e s |

9 5 MG COM SUBL CT BLAL
PLAS TRANS X 90 (EMB

FRAC) (]

e T

5 MG COM SUBL CT BL AL
PLAS TRANS X 120 (EMa

FRAC) (AR

1 5 MG COM CT BLAL F’LAS
INC X 100 (EMB FRAC)
[ CANCELADA OU CADUCA I

12 10 MG COM CT BLALPLrl\S
TRANS X 100 (EMB FRAC)

0 - " YRS —— -
i

10 MG COM CT BLALPLP;S
TRANS X 120 (EMB FRAC)

40 MG CAP AP CT BLAL FLAS
INC X 90 (EMB FRAC)
[ CANCELADA OU CADUCA |

| 2 e

14

fil ool " " " et | = b TR

15 40 MG CAP AP CT BLAL I}’LAS
INC X 120 (EMB FRAC)

[ cANCELADA OU CADUCA |

[

16 5 MG COM SUBL CT BL AL
| PLAS TRANS X 450 (EME;B

| vos[ma)

17 5 MG COM SUBL CT BL)}L
; PLAS TRANS X 500 (EMB

HOSP) [&Tva]

TR

A R R

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

1356800150068 | COMPRIMIDO SIMPLES

1356900150076 | COMPRIMIDO SUB-

LINGUAL
COMPRIMIDO SUB-
LINGUAL

1356800150084

1356900150092 | COMPRIMIDO SUB-LINGUAL

|

1356900150106 | COMPRIMIDO SUB-LINGUAL

1356900150114 | COMPRIMIDO SIMPLES

1358900150122 COMPRIMIDO SIMPLES

1356900150130 COMPRIMIDO SIMPLES

1356900150149 | CAPSULA DE ACAO

PROLONGADA

CAPSULADE ACAO
PROLONGADA

1356900150157

1356900150173 COMPRIMIDO SUB-LINGUAL

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2589200940964/

23/07/2001

23/07/2001

23/07/2001

23/07/2001

23/07/2001

23/07/2001

23/07/2001

| 23/07/2001

23/07/2001

1356900150165 | COMPRIMIDO SUB-LINGUAL = 23/07/2001

meses

36
meses

24
meses

24
meses

36

meses

24
meses

24
meses

36
meses

36
meses

24
meses

24
meses
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: IVERMECTINA
' Nome da VITAMEDIC CNPJ 30.222.814/0001- = Autorizagdo
Empresa INDUSTRIA 31
Detentora FARMACEUTICA
| do Registro | LTDA

| Processo 25351 .21?0204’20*0— . Categoria Genérico Data do

! 23 Regulatéria registro
Nome IVERMECTINA Registro 103920167 Vencimento
Comercial do registro
Principio IVERMECTINA Medicamento
Ativo de referéncia

. Classe ANTIPARASITARIOS ATC

| Terapéutica

' Parecer - Buldrio
Pablico Eletrdnico

| Rotulagem

R 3 A e IR

1.00.392-3

| 1 6111!2010 |
1112025
ANTIP.ARAS ITARIOS

Acesse aqui

© Medidas de fiscalizagdo vigentes | ?

E T |

N® Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

1 6MGCOMCTBLALPLAS 1039201670012 COMPRIMIDO SIMPLES
| TRANS X 2

2 6MGCOMCTBLALPLAS 1039201670020 COMPRIMIDO SIMPLES

TRANS X 4 [ ATiva |

3 6MGCOMCTBLALPLAS 1039201670039 COMPRIMIDO SIMPLES
TRANS X 500

L S

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351217020201023/

Data de Validade
Publicagdo

16/11/2010 24
meses

16/11/2010 24

16/11/2010 = 24

111
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Consultas / Medicamentos / M?dicamentos

' Nome da GEOLAB CNPJ - 03.485.572/0001- | Autorizagdo 1.05.423-2
| P
. Empresa INDUSTRIA | 04
| Detentora do FARMACEUTICA
' Registro S/A
Processo 25351.210912/2016- Categoria Genérico Data do 12/09/2016
12 Regulatéria registro
- Nome levofloxacino Registro 154230241 Vencimento 08/2026
Comercial hemiidratado do registro
Principio Ativo LEVOFLOXACINO HEMIIDRATADO Medicamento | Quadriderm
de referéncia
Classe ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS
| Terapéutica SISTEMICOS
| SIMPLES
| Parecer Pablico - Bulério Acesse aqui
Eletrénico
H-£1. 8 S L ) ... IR
' Rotulagem
N°  Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

AL PLAS TRANS X 7

Bl ol bt SURVHSTIRTITI WIFRRIPS - STS——— "

1 500 MG COMREV CTBL | 1542302410018 COMPRIMIDO REVESTIDO = 12/09/2016 24

meses

2 500 MG COM REV CT BLAL = 1542302410026 COMPRIMIDO REVESTIDO 12/09/2016 = 24

PLAS TRANS X 10

meses

3 500 MG COM REV CT BLEAL 1542302410034 COMPRIMIDO REVESTIDO 12/09/2016 24

PLAS TRANS X 3

hitpsi//consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351210912201612/

meses

"
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Consultas / Medicamentos / M;Bdicamentos

R ————— |

i Nome da

MEDQUIMICA
| Empresa INDUSTRIA |
Detentora do FARMACEUTICA
Registro LTDA.,
‘ Procusso 25000.005695/9591
‘ Nome NIFEDIPRESS
' Comercial
f Prlnciplo NIFEDIPINO
| Ativo
& |
i' Classe ANTIANGINOSO$ E
f Tarapéutlca
| Pareeer -
| Pablico
(1
Rotuhgem
‘ N° Apresentagdo

1 10 MG CAP GEL MOLE CT
FR VD AMB X 60
- | cANCELADA OU CADUCA ]

E 2 | 10 MG COM RETARD CT qaL
i ' AL PLAS AMB X 30

| [ CANCELADA OU CADUCA |

|| '3 20 MG COM RETARD CT BL

4 10 MG COM RETARD CTdEL
AL PLAS AMB X 500 (EM

i S N -:.-r.._o T

AL PLAS AMB X 30

Consultas - Agénaia Naclonal de Vigiléncia Sanitaria

Detalhe do Produto: NIFEDIPRESS

-

Autorluqao

CNPJ | AT 87’5 1 54.’0001-
20

Categoria Similar Data do

Ragulatérln registro

Reglstro 109170034 Vencimento
do registro
Medicamento
de referéncia

VASODILATADORES ATC
Buléario
Eletrénico
Registro Forma Farmacéutica

1091700340016 |CAPSULA GELATINOSA
MOLE

1091700340024 | COMPRIMIDO DE
ABSORCAO RETARDADA

W E——

1091700340032 COMPRIMIDO DE
ABSORCAO RETARDADA
1091700340040 COMPRIMIDO DE
ABSORCAO RETARDADA

HOSP) | cANCELADA OU t:AauCA |

| R E————

§ 20 MG COM RETARD CT BL
AL PLAS AMB X 500 (EMB

HosP) (Amw)

6 20 MG COM RETARD CT BL

AL PLAS AMB X 60

1091700340059 COMPRIMIDO DE
ABSORCAO RETARDADA

1091700340087 COMPRIMIDO DE
ABSORCAO RETARDADA

hitpsi//consultas.anvisa.gov,br/#/medicamentos/250000056959591/

1.00.917-8

24/11/1998

11/2028

ANTIANGINOSOS E

VASODILATADORES |

Acesse aqui

Data de
Publicagdo

21/09/2001

28/11/2002

28/11/2002

24/11/1998

24/11/1998

24/11/1998

Validade

24
meses

24
meses

24

meses

24

meses

24
meses

24

meses

112
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7 | 20 MG COM RETARD CT%BL 1091700340075 COMPRIMIDO DE
AL PLAS AMB X 1000 (EMB ABSORCAOQO RETARDADA

HoSP) ()

| S — ————

https://eonsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000056959691/ 2/2
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Consultas / Medicamentos / Mbdicamentos

Detalhe do Fi'-‘roduto: PANTOPRAZOL SODICO SESQUI-HIDRATADO

| iy i A A A

45.992.062/0001- | Autorizagéo

Proc. N° 023/2023

Ass_@_

‘Nome da GERMED CNPJ
Empresa FARMACEUTICA 65
| Detentorado  LTDA
. Registro
i >
Processo 25351 .395899.-‘2lj1 6- | Categoria Genérico Data do 02/05/2017
- 54 Regulatéria registro
‘Nome PANTOPRAZOL Registro 105830897 Vencimento 05/2027
Comercial | SODICO SESQUI- do registro
| HIDRATADO
Principio PANTOPRAZOL :SODICO SESQUI-HIDRATADO Medicamento PANTOZOL
Ativo de referéncia
I._ L — | o —— 1 - .
' Classe ANTIULCEROSOS ATC ANTIULCEROSOS
i Terapéutica
g Parecer - Bulério Acesse aqui
. Publico Eletrénico
. Rotulagem
| N° Apresentagao ' Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
I Publicagéo
1 40 MG COM REV LIB . 1058308970011 Comprimido Revestido de 02/05/2017 24
RETARD CT BLALALX7 Liberagdo Retardada meses
2 40 MG COM REV LIB 1058308970028 | Comprimido Revestido de 02/05/2017 24
RETARD CT BLALAL X 14 Liberag@o Retardada meses
3 40 MG COM REV LIB 1058308970036 Comprimido Revestido de 02/05/2017 24
RETARD CT BLALAL X 28 Liberagao Retardada . meses
40 MG COM REV LIB 1058308970044 Comprimido Revestido de 02/05/2017 24
RETARD CT BLALAL X 280 Liberagao Retardada meses
. ATIVA
| e e i U — - —
‘ 5 40 MG COM REV LIB 1058308970052 | Comprimido Revestido de 02/05/2017 24
. RETARD CT BLALAL X 60 Liberagdo Retardada meses

(EMB FRAC) ;

httpsiﬂconsultas.anvisa'gcv.br!#!medicamantom5351 3985899201654/

112
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6

| T -

7

B e

i

-

|
§
i

|
|

e

H

e R

B

12

10

S

13

o

14

15

b b

16

40 MG COM REV LIB
RETARD CT BLALAL X 90

(EMB FRAC) |

R o

20 MG COM REV LIB
RETARD CTBLALALX7
ATIVA

. 20 MG COM REV LIB
- RETARD CT BLALAL X 14

20 MGCOMREVLIB |
RETARD CT BLALAL X 28

1058308970109

20 MG COM REV LIB

RETARD CT BL AL AL X 280

20 MG COM REV LIB
RETARD CT BLALAL X 60

' (EMB FRAC) [(aTiva |

| 20MGCOMREVLIB |
| RETARD CT BLALAL X 90

(EMB FRAC) i

40 MG COM REV LIB
RETARD CT BLALAL X 56
ATIVA

Consultas - Agéndia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

1058308970060

1058308970079

1058308970087

1058308870085

1058308970117

1058308970125

1058308970133

— o T S

40 MGCOMREVLIB
RETARD CT BLALAL X 412
ATIVA

20 MG COM REV LIB
RETARD CT BLALAL X 42
ATIVA

20 MG COM REV LIB
RETARD CT BLALAL X 56
ATIVA

H

| 1058308870151

| 1058308970141

1058308970168

httpsificonsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351305899201654/

Comprimide Revestido de
- Liberagao Retardada

Comprimido Revestido de
Liberagao Retardada

Comprimido Revestido de
Liberagao Retardada

Liberagéo Retardada

Comprimido Revestido de
Liberagéo Retardada

Comprimido Revestido de
Liberagdo Retardada

Comprimido Revestido de
Liberagao Retardada

Comprimido Revestido de
Liberagio Retardada

Comprimido Revestido de
Liberagéo Retardada

Liberagéo Retardada

Comprimido Revestido de
Liberagéo Retardada

Comprimido Revestido de

Comprimido Revestido de

NASS

02/05/2017

02/05/2017

02/05/2017

02/05/2017

02/05/2017

02/05/2017
02/056/2017
02/05/2017

02/05/2017

ugb&fzﬁ*
Proc. N° 0232829

05/2017 24

212



06/08/23, 09:33

Consultas - Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

[ - . |

45.992.062/0001-

Detalhe do Produto: PREDNISOLONA

' Nome da GERMED CNPJ Autorizagéo
Empresa FARMACEUTICA 65
Detentora LTDA

| doRogistro

‘ Promlo i 25351.734930/2010- Categoria Genérico Data do

| 96 Regulatéria registro
|

- Nom. PREDNISOLONA Registro 106830746 Vencimento
Comercial do registro
Principio PREDNISOLONA Medicamento
Ativo de referéncia
Olme GLICOCORTICOiﬂES SISTEMICOS ATC

] Terapéutica
-y - . | 4

| Parecer . ' Bulério

1 Pablico Eletrénico

| Rutulllgem

o -

P - |

1" 20 MG COM CT BLALAL X

CRE T

12 20 MG COM CT BLAL PLAS
OPC X5
| cANcELADA OU cADUCA |

1068307460116 COMPRIMIDO SIMPLES

1058307460123 | COMPRIMIDO SIMPLES

b e -

18 20 MG COMCT BLALAL X

10 (35ma]

. - |

14 20 MG COM CT BLAL PLAS
OPC X 10
[ CANCELADA OU CADUCA |

1058307460131 COMPRIMIDO SIMPLES

1058307460141 | COMPRIMIDO SIMPLES

15 20 MG COM CT BLAL PLAS 1058307460158 | COMPRIMIDO SIMPLES
OPC X 20

[ CANCELADA OU CADUCA | ‘

16  20MGCOMCTBLALALX @ 1058307460166 COMPRIMIDO SIMPLES

20 [z

R . -

17 20 MG COM CT BLAL PLAS 1058307480174 ‘ COMPRIMIDO SIMPLES
OPC X 40

! | cancELADA OU cADUCA |

|
hitpsi//consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2535 1734830201096/ .

Proc. N° 023/2023

Aas_@

1.00.583-3

2710272012

02/2027

PRELONE
GLICOCORTICOIDES

SISTEMICOS

Acesse aqui

27/02/2012 24
meses

27/02/2012 24
meses

27/02/2012 24
meses

27/02/12012 24
meses

27/02/2012 24
meses

27/02/2012 24
meses

27/02/2012 24
meses

12
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L

18

1'9

¥ i

20
21

22

L

23

e

27

5 MG COM CT BLALAL X

28

' 20 MG COM CT BLAL AL X

40- I

Consultas - Agéngia Nacional de Vigil&ncia Sanitéria

1058307460182

st * et

5 MG COM CT BLALALXS

e

5 MG COM CT BLAL PLP@S

Ochs-

5 MG COMCT BLALALX

10 iva]

5 MG COM CT BLAL PLAS

0PCX10-

5 MG COM CT BLALP S

Ochznm

5 MG COMCT BLALAL)&

20 (ATva ] |

5 MG COM CT BLAL PLAS
OPC X 30

30 (ATA] |

5 MG COM CT BLAL PLAIS

Och40m

VAR Y

5 MG COM CT BLALAL

40 (Awa]

1058307460190

1058307460204

1058307460212

1058307460220
1058307460239
1058307460247

1058307460255

1058307460263

R—

1058307460271

1058307460281

hitpsi//consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351734930201096/

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

R S ——

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDC SIMPLES

o e

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMF'LES

COMPRIMIDO SIMF’LES

COMPRIMIDO SIMPLES

27/02/2012

27/02/2012

27/02/2012
meses

27/02/2012

2?!02!‘ 2012
271 02!20 12
2710212012
2?.-‘02.-‘20 12

27/02/2012

24
24

meses

22



0 9992
Proc. N° 023/2028
: Detalhe do F'roduto:c bﬁlsf’RED

Nome da CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- = Autorizagéo 1.00.298-1
Empresa PRODUTOS 51 =

| Detentora  QUIMICOS

| doRegistro = FARMACEUTICOS

06/08/23, 09:34 Consultas - Agénaia Nacional de Vigiléncia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

LTDA.

. Processo 25001.004910/86 ~ Categoria | Similar | Data do 31/01/1996
i Regulatéria | registro
' Nome . CRISPRED Registro 102980151 Vencimento = 01/2026
| Comercial do registro

Principio PREDNISONA Medicamento -
. Ativo de referéncia
0L — ) IN——
. Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS | ATC GLICOCORTICOIDES
 Terapéutica f SISTEMICOS
g Parecer - Bulario Acesse aqui
gi Plblico Eletrénico
| Rotulagem

N° Apresentacgdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagdo

1 5 MG COM CT ENV KRAF:I' 1029801510019 COMPRIMIDO SIMPLES 01/02/2001 36
POLIET X 10 meses
|  [[cANCELADA 0U CADUCA |

A —

2 20 MG COM CT ENV KRAFT 1029801510027 COMPRIMIDO SIMPLES 01/02/2001 36
POLIET X 10 meses
| CANCELADA OU CADUCA |

3 5MGCOMCXBLALPLAS 1029801510035 GOMPRIMIDO SIMPLES 31/01/1996 36
TRANS X 200 meses
4 20 MG COMCXBLALPLAS | 1029801510043 = COMPRIMIDO SIMPLES 31/01/1996 36
TRANS X 200 . meses
5 | 5MGCOMCXBLALPLAS 1029801510051 | COMPRIMIDO SIMPLES 31/01/1996 | 36
TRANS X 100 (EMB FRAC) - meses
() |
6  5MGCOMCTBLALPLAS | 1029801510061 COMPRIMIDO SIMPLES 31/01/1996 | 36
TRANS X 20 meses

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100491086/ 1/2
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7 | 20MGCOMCTBLALPLAS | 1029801510078 COMPRIMIDO SIMPLES
- TRANS X 10
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9 G |

l ‘Nome da .
Empresa FARMACEUTICA
Detentora do LTDA.

' Registro

b .
Processo 25351 .025683;‘2?03-
18

' Nome | VITAXON C

'2| Comercial |

| |

| Principio  ACIDO ASCORBICO

| Ativo
Classe ' MONOVITAMINAS E
Terapéutica

 Parecer -

~ Pablico
Rotulagem

;i 'N° Apresentagdo

1‘ 1 | 1GCOMEFEVESTTB

| | PLAS X 10 (SABOR

* | ACEROLA) [(ATivA |

LES B :

|
1|12 1G COM EFEV EST TB PLAS
X 20 (SABOR ACEROLA)
[ CANCELADA OU CADUCA |

R

3 | 1G COM EFEV EST TB PLAS
X 30 (SABOR ACEROLA)
| CANCELADA OU CADUCA |

1G COM EFEV EST TB
PLAS X 10 (SABOR

LARANJA)

1G COM EFEV EST TB
PLAS X 20 (SABOR

LARANJA)

' AIRELA INDUSTRIA

Detalhe do Produto: VITAXON C

CNPJ

01.858.973/0001- Autorizagdo

e Y994

1.04.493-8

29
Categoria Especifico Data do 30/10/2003
Regulatéria registro
Registro 144830031 Vencimento 10/2028
do registro
Medicamento -
de referéncia
XCETO VITAMINA K ATC MONOVITAMINAS
EXCETO
VITAMINA K
Bulario Acesse aqui
Eletrdnico
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1449300310017 | COMPRIMIDO 30/10/2003 36
EFERVESCENTE meses
1449300310025 COMPRIMIDO 30/10/2003 36
'EFERVESCENTE meses
1449300310033 COMPRIMIDO 30/10/2003 36
EFERVESCENTE meses
1449300310041 COMPRIMIDO 30/10/2003 24
EFERVESCENTE meses
1449300310051 COMPRIMIDO 30/10/2003 24
EFERVESCENTE meses
1/2
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6 | 1GCOMEFEVESTTB 1448300310068  GOMPRIMIDO
PLAS X 30 (SABOR EFERVESCENTE
LARANJA)
|7 | 2G COMEFEV ESTTB Pq\s 1449300310076 | COMPRIMIDO
| X 10 (SABOR LARANJA) 'EFERVESCENTE
i [ CANCELADA OU CADUCA |
i 8 = 2GCOMEFEVESTTBPLAS 1449300310084 | COMPRIMIDO 30/10/2003 = 36
! X 20 (SABOR LARANJA) ; EFERVESCENTE - meses
j [ CANCELADA OU cADUCA |
9  1GCOMEFEVESTTBPLAS 1449300310092 COMPRIMIDO 30/10/2003 36
X 20 (SABOR LARANJA) + TB EFERVESCENTE meses

X 10 (SABOR ACEROLA)
| .CANCELADA OU CADUCA |

W ——— |

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351025683200318/ 2/2
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Nome da CRISTALIA

BG AL X 50 G + ESP PLAS
ATIVA

s

Detalhe do Produto;: KOLLAGENASE

CNPJ

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351273544201556/

44.734.671/0001- = Autorizagédo

1.00.298-1
| Empresa PRODUTOS 51
Detentora do QuUIMICOS
Registro FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25351.273544/2015- Categoria Biolégico Data do 25/04/2016
56 Regulatéria registro
Nome KOLLAGENASE Registro 102980431 Vencimento 04/2026
Comercial do registro
._ | Principio Ativo  COLAGENASE | Medicamento -
de referéncia
Classe CICATRIZANTES ATC CICATRIZANTES
Terapéutica
Parecer Acesse aqui Bulario Acesse aqui
Pablico Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
1 0,6 U/G POM DERM CT 01 = 1029804310010 POMADA DERMATOLOGICA = 25/04/2016 24
BGAL X5G + ESP PLAS meses
|
2 0,6 U/G POM DERM CT 01 1029804310029 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24
' BGALX 10 G + ESP PLAS meses
|
3 0,6 U/G POM DERM CT 01 1029804310037 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24
BGAL X 15 G + ESP PLAS meses
4 0,6 U/G POM DERM CT 01 1029804310045 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24
BGAL X 30 G + ESP PLAS meses
5 0,6 U/G POM DERM CT 01 1029804310053 POMADA DERMATOLOGICA 25/04/2016 24

meses

1/3
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0,6 U/G POM DERM CT 10

BGAL X5 G + ESP PLAS
ATIVA

0,6 U/G POM DERM CT 10

BGAL X 10 G + ESP PLAS

0,6 U/G POM DERM CT 10
BG AL X 15 G + ESP PLAS
ATIVA

U/G POM DERM CT 01
AL X5 G + ESP PLAS|

L1 e
O N

BGAL X 10 G + ESP PLAS
ATIVA

- 1,2 U/G POM DERM CT 01

BG AL X 30 G + ESP PLAS
ATIVA

U/G POM DERM CT 01
AL X 50 G + ESP PLAS

n

L}

ATIVA

BGAL X 10 G + ESP PLAS

1,2 U/G POM DERM CT 10
BGALX 15 G + ESP PLAS

1,2 U/G POM DERM CT 10
BG AL X 30 G + ESP PLAS
ATIVA

| 1,2 U/G POM DERM CT 01

' 1,2 U/G POM DERM CT 10
BGALX5 G + ESP PLAS|

- SR ——

1,2 U/G POM DERM CT 10

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

1029804310081

1029804310071

1029804310088

1029804310096

1029804310101

1029804310118

1029804310126

1029804310134

1029804310142

1029804310150

1029804310169

1029804310177

1029804310185

1029804310193

httpsi//consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351273544201556/

POMADA DERMATOLOGICA

POMADA DERMATOLOGICA

POMADA DERMATOLOGICA

POMADA DERMATOLOGICA

POMADA DERMATOLOGICA

F‘bMADA DERMATOLO(;IE; "
POMADA DERMATOLOGICA
PbMADA ﬁéRMATOLdG!CA
F’OMADA EEEQATOLOGICA
POMADA bERMATOLOGICA
PE)MADA DERMATOLOGICA

POMADA DERMATOLOGICA

POMADA DERMATOLOGICA

POMADA DERMATOLOGICA

25/04/2016

25/04/2016

| 25/04/2016

| 25/04/2016

25/04/2016

25/04/2016

25/04/2016

25/04/2016

25/04/2016

25/04/2016

25/04/2016

25/04/2016

24 :
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24

meses

24

meses

24
meses

24
meses
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{| 120 1,2U/G POMDERMCT 10 = 1029804310207 POMADA DERMATOLOGICA
BG AL X 50 G + ESP PLAS

|

https://consultas.anvisa.gov.br/i#/medicamentos/25351273544201556/ 3/3



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitul o publicade no Didrio Oficlal da Unido

Ministério da Sa(de
géncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°107, DE 5 DE
SETEMBRO DE 2016

Altera a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°
199, de 26 de outubro de 2006, que dispbe sobre os
medicamentos de notificagdo simplificada.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem o art. 15, |l e IV aliado ao art. 7° Ill e IV, da Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada —~ RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 16 de agosto de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo.

Art. 1° Fica aprovada a “Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacéo
simplificada” constante no anexo |, que dé redagdo ao Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada = ch n° 199, de 26 de outubro de 2006.

Art. 2° Os §§ 3°, 44" e 6° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada = RDC n°® 199,
de 26 de outubro de 2006, passam a vigorar com @ seguinte alteragao:

'§ 3° A empresa devera proceder com nova notificagdo sempre que houver inclusbes
ou alteragbes em quaisquer informagbes prestadas por meio da notificag&o eletronica”. (NR)

"§ 4° Todas as notificagbes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, respeitando
os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei n® 6.360/76". (NR)

| |
“§ 6° Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante
notificagdo ficam sujeitos ao pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
instituida pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999°. (NR)
Art. 3° Fica revogada a Instrugao Normativa — IN n° 3, de 28 de abril de 2009.
Art. 4° Esta Resolug3o entra em vigor em 17 de janeiro de 2017.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO |

LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A NOTIFICAGAO
SIMPLIFICADA

| - As especificagbes analiticas adotadas pelos fabricantes para os medicamentos
de baixo risco sujeitos a notificagdo simplificada devem seguir monografia inscrita na
Farmacopeia Brasileira ou em compéndio oficialmente reconhecido pela Anvisa de acordo



com norma especifica.

nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, e demais testes necessarios, desenvolvidos
pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento.

Il - Todo laudo de analise de controle da qualidade do produto acabado,
independente da forma farmacéutica, deve lapresentar, no minimo, as seguintes
informacgées ou justificativa técnica de auséncia:

Il - Na ausénciide monografia oficial, qeverao ser realizados os testes descritos

a) Caracteristicas organolépticas/aparéncia;
b) |dentificagéo e teor do(s) principio(s) ativo(s);

c) Limites microbianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de
patogenos;

1- Parq as formas farmacéuticas sdlidas, a empresa deve acrescentar as
seguintﬂs informagdes ou justificativa técnica de auséncia:

a) desinilegra;ao;
b) dissotLgao;

c) dureza,

d) peso Tnédio; ]
e) umids?lde;

2 - Para| as formas farmacéuticas liquidas e semissélidas, a empresa deve
acrescentar as seguintes informagdes ou justificativa técnica de auséncia:

a) pH;

b) densidi:iade;
|
c) viscosidade; e

d) volume ou peso médio.

PRODUTO |[CONCENTR [SINONIMOS [FORMA INDICACGAO [MODO DE |ADVERTENCI|LINHA DE
AGAO DO FARMACEUT USAR IA
PRINCIPIO | ICA PRODUGAO
ATIVO ,
|
Acido borico [3% de acido |Agua Solugdo Antisséptico, [Aplicar duas [N&o pode ser [Liquido
bérico boricada batteriostatic |a trés vezes |aplicado em
o e fungicida. |ao dia, com [grandes
Utilizado em [auxiliode  [areas do
processos  |compressas [Corpo,
infecciosos |de gaze ou |quando
topicos algodao. existirem
' lesbes de
qualquer tipo,
feridas ou




Produto de
uso exclusivo
lem adultos. O
uso

em criangas
representa
risco a saude.
Néo ingerir.

Acido félico Solugao Oral

Suplementag
0 para
prevencao e
tratamento da
caréncia de
folatos e
reducao da
ocorréncia de
malformacbe
s fetais.

Este
medicamento

Uso adulto:

o

Prevengao de
ocorréncia de
malformagbe
s fetais:

icontraindicad
0 para
pacientes que
lapresentam
hipersensibili
dade ao
l&cido félico.
A presenca
de acido
folico nas
ipreparagoes
Prevengao dellquidas, pode
deficiéncia de [@umentar a

Tomar 2 mL
ao dia.

lacido félico: fabsorgéo do
erro
limentar, o
Tomar 2 mL |que pode ser
ao dia. prejudicial
os pacientes
Para alassémicos
gestantes e [due€
lactantes apresentam
tomar 4mL (acimulo
o dia. este
Tratamento lemento nos
de deficiénciaftecidos. Logo,
de acido o
ifélico: imedicamento
nao deve ser
Famarath 5 dministrado
mL ao dia ntes ou logo
i apoés as
Uso refeigbes.
pediatrico;
Doses muito
Prevencao dealtas de acido
deficiéncia de|félico podem
acido félico: |ocasionar
convulstes
em
Eac}entes
LACTENTES [epilépticos
{0 - 11 tratados com
MESES): fenitoina.
[Tomar 0,5 mL
|ao dia. Doses de

cido félico
cima de 0,1

-




CRIANCAS |mg/dia
(1-10 podem
ANOS). mascarar [,
Tomar casos de
16mLao |anemia
dia. perniciosa,
pois as
caracteristica
s
hematoldgica
s sao
normalizadas,
enquanto, 0s
danos
neurolégicos
— s il progridem. i
K, cido 2% de acido [Pomada de |Pomada Queratoplasti |Aplicar nas  [Pode ocorrer (Semissélido
salicilico salicilico acido ca areas a absorgdo e
' salicllico 2%. afetadas, salicilismo em
Vaselina a noite, e uso prolonga
salicllada retirar pela  [do.
2%. & manha.
Acido 10% de acido |Pomada de [Pomada Queratolitica |Uso externo. |Contraindicag|[Semissélido
salicilico salicilico acido plicar nas |3o: pacientes
salicllico areas com
10% afetadas, hipersensibili
\Vaselina a noite, e dade ao
salicilada retirar pela  |acido
10% manha. salicilico,
durante a
gravidez e
Apresenta  |lactagdo.
propriedade |Diabéticos
queratolitica |devem usar
forte e sua  |com cautela.
aplicagéo Evitar contato
I:eve ser com 0s olhos,
fetuada com |a face, os
muita orgaos
precaugdo, |(genitais e as
sendo mucosas.
recomendave |Lavar as
| a utilizagdo |maos apods a
|de espéatulas |aplicagéo.
lou luvas de
protecdo.  |Reagbes
adversas:
lpode ocorrer
absorgao e
salicilismo em
uso
prolongado. -




Acido
salicilico

20% de acido |Pomada de
salicilico acid
salicllico
20%
\Vaselina
salicilada
20%

Pomada

Queratolitica Em Cuntrain%a.‘
nas plicagbes 0. pacientes.
hiperqueratos flocais. No om
es, como caso de hipersensibili
cravos e rachaduras |dade ao
rachaduras [de pés, duas facido
nos pés, vezes ao dia; [salicilico,
calos secos e no caso de  [durante a
verrugas. calos secos e |gravidez e
verrugas, lactagéo.
plicar a noite[Diabéticos
e cobrir com |devem usar

esparadrapo, [com cautela.
retirando-o no|Evitar contato
dia seguinte. [com os olhos,
presenta  |aface, 0s
propriedade |6rgaos
genitais e as
mucosas.
Lavar as

queratolitica
orte e sua
aplicagao maos apos a
deve ser aplicagéo.
efetuada com [Interagdes
muita com
medicamento
s: usado com
sabdes
precaugdo, |abrasivos,
lsendo preparacdes
recomendave |para acne,
| a utilizagéo |preparagdes
de espatulas |contendo
ou luvas de |alcool,
protecao. cosmeéticos
ou sabdes
com forte
efeito secante
podem
causar efeito
irritante ou
ecante
cumulativo,
resultando
em irritagao
excessiva da
pele,
Reacdes
adversas:
pode ocorrer
absorgéo e
salicilismo em
uso
prolongado.

bS8




m«

Agua
destilada,
a
deionizada,
Agua por

Liquido

vagem de
mentos

Uso externo.
icar
iretamente
o local
do.

njetaveis. A
ingestéo
pode causar
diarréia,
devido a
[auséncia de
jons na agua.

Kicool
canforado

Canfora 10%
(p/v) Alcool
Etilico Q.S.

alcodlica de
canfora

Solugao

Uso externo.
Aplicar
diretamente
no local

vezes ao dia,
mediante

[fricgao.

Manter fora
do alcance de|
criangas.

Liquido

Nao deve ser
utilizado em
criangas
imenores de
dois anos.
anter
istante de
ontes de
alor.
Conservar
m
emperatura
inferior a
25°C.
IOBS:
m

Embalagem
maxima de
50mL p/
venda ao

| publico.

Devem-se
adicionar as
adverténcias
contidas na
NBR5991/97
RDC 46 de
0/02/02.

BS: Produto

xige

mbalagem
primaria de

idro &mbar
(Formulario
Nacional, 12
Ed.).




[Alcool etilico JAlcool etilico |Alcool 70 [Solugdo
70% (p/p).
Alcool etilico
77° GL
|
po, com 0 [Embalagem
uxilio, se maxima de
lgodao ou  \venda ao
gaze. publico.
Devem-se
| dicionar as
; dverténcias
| ontidas na
| NBR 5991/97
RDC 46 de
. i | 0/02/02. -
Alcool cool etilico |Alcobl gel  |Gel Antisséptico |[Uso externo. [(OBS: Semissolido
| 0% (p/p). de maos.  |Aplicar Devem-se
diretamente nadicionar as
o local dverténcias
fetado, ontidas na
reviamente |NBR 5991/97
impo, com o |e RDC 46 de
uxilio, se  [20/02/02).
esejar, de
lgodao ou
—— - m.
lAménia 10% de Amdnia Solugdo Neutralizar [Uso topico. [Evitar contato|Liquido
hidréxido de |diluida picadas de |Aplicarno  |com os olhos.
ménio inseto. local da Né&o inalar.
ra picada. Em contato
com pele e
| olhos produz
bolhas e
' vesiculas.
Queimadura
de amoénia
provoca
| ensagao na
| Eele como
nsaboada,
Apds a
utilizagdo nao
icobrir a
picada com
compressas.
[Manusear em
| local arejado
' nao agitar.
' Se




devido a

de ocorréncia
de sindrome
lcalino-

Azul de 1% de azul [Solugo de [Solugéo Antisséptico |Aplicar sobre [O produto  [Liquido
metileno de metileno  |azul de ' o local, com |pode
metileno. 0 auxilio de |manchar a
gaze, pele. Nesse
lgoddo ou  [|caso, pode
patula. Uso [ser utilizada
tépico. uma solugédo
de hipoclorito
de sddio para
: L . clarear.
Benjoin 20% benjoim, [Tintura de  [Solugéo Antisséptico |Aplicar sobre [Uso externo. |Liquido
Sumatra, benjoin o local, com |Proteger da
Benzoin ' 0 auxilio de  [luz.
gaze, Informacgbes
lgoddo ou |(de
spatula. eguranga:
odem
locorrer
reagdes
‘ de hipersensi
| bilidade e
' dermatite de
. - J e | contato. S
E-ibatbonato [Minimo 99% |[Sal de vick [P ’Ahtiacldo Dissolver 2,5 [Nao usar Sélido
de sédio de lg (1 colher de juntamente
bicarbonato icafé) em um [com dieta
de sodio copo de agua [Lactea (a
base de leite)




stimula: ko< ﬂ
a gastrina. "\ I
No uso [
rolongado
xige
companham
L | nto médico.
Carbonato de[Minimo de  [Carbonato de P6 Antiacido fa2gao [Reagbes Solido
calcio 98% de célcio dia. dversas:
carbonato de | pode ocorrer
calcio eito rebote
acido, devido
estimulagéo
!- da gastrina.
Carbonato de |500 mg de Carbonato de (Capsula Antidcido 2ad Reacgtes Sélido
calclo carbonato de |calcip capsulas ao |adversas:
icalcio dia. de ocorrer
feito rebote
cido, devido
estimulagéo
L a gastrina.
Carbonato de [S00 mgde  [Carbonato de [Comprimido  |Antiacido 2a4 Reagoes Sdlido
icalcio carbonato de |calcio mprimidos |adversas:
calcio o dia. pode ocorrer
feito rebote
cido, devido
estimulagdo
a gastrina,
Carbonato de [500 mg de |Carbonato de |Comprimido |Antidcido Adulto: 2 a4 [Reagbes Sélido
calcio carbonato de célcqo mastigavel comprimidos |adversas:
icalcio fao dia. pode ocorrer
‘eito rebote
cido, devido
a estimulagao
| da gastrina.
rbonato de 1250 mg de |Carbonato de [Comprimido Suplemento |Adulto: tomar [Contraindicag (Sélidos
Icio + carbonato de (calcio + ou vitaminicoe |1a3 Oes:
colecalciferol [célcio vitamina D3 [Comprimido |mineral para |comprimidos |hipercalcemia
(equivalente revestido prevengdo do via oral ao |,
a 500 mg de raquitismo e |dia, Ingerir  hipervitamino
Eﬂlcio para a apos as
lementar) + prevengdoltra refeigoes.
200 Ul de tamento
colecalciferol [auxiliar na
desmineraliza|Criangas:
gdo 6ssea  ftomar 1
nré e pos- Eornprimido
menopausal |ao dia
durante as
refeicbes




Carbonato de
calcio +
colecalciferol

1250 mg de
carbonato de
icalcio

(equivalente

500 mg de
Eéicio
lementar) +

400 U| de
colecalciferol

Carbonato de
calcio +
vitamina D3

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

ipercalcemia

, insuficiéncia
renal,
alcificagéo
ecidos
oles,
ipercalciuria
calculo
nal.
Suplemento |Adulto: tomar [Contraindicac [S6lidos
vitaminicoe [1a2 S
mineral para |comprimidos |hipercalcemia
pr vengdo do|via oralao |,
raquitismo e [dia. Ingerir  |hipervitamino
para |apds as eD,
refeices. hipersensibili
Criangas: ade ao
omar 1 lecalciferol,
Egmpﬁmldo rgocalciferol
dia
durante as etabolitos
refeicdes a vitamina
Reagbes
dversas
lteragtes
ipidicas,
ipervitamino
eD,
istlirbios
astrointestin

is,




a
prevengao/tra
tamento
auxiliar na
desmineraliza
3o Gssea
pré e pds-
menopausal

Superdosage
m: anorexia,
cansaco,
nausea e
vémito,
diarreia,
perda de
peso, poliuria,
transpiragao,
cefaleia,

ede,
Fer‘tigem e
aumento da
iconcentragao
de célcio e
fosfato
no plasma e
urina,
hipercalcemia
, insuficiéncia
renal,
calcificagdo
de tecidos
moles,
hipercalcitria,
e calculo
renal,

Carvéo
vegetal
ativado

250 mg de
carvdo
vegetal
ativado

Carvéo
ativado

Capsula

Redugéo do

aiﬂmulo
excessivo de
gases
inTestinais

Ingerir 4
capsulas ao
menos 30
minutas antes
das refeigdes
e 4 capsulas
apos as
refeicbes

Contraindicad
o durante a
gravidez, e
para 0s casos
de obstrugado
intestinal e
alteracdes
anatémicas
do trato
gastrointestin
al. Deve ser
utilizado com
precaucao
em criangas,
uma vez que
0 carvao
Etivado pode

interferir na

bsorgéo de
inutrientes.
Nao é
recomendave
| 0 uso por
criangas
menores de
12

Sélido




[Cloreto de

magnésio

33 g de
cloreto de
magnésio

Po

-

xante

Uso Interno. |Apés aberto,
Dissolver o |guardar o
contetdo da |produto bem

balagem [fechado em
m 1 litro de |geladeira.
gua filtrada,
rmazenar ) uando
m recipiente \scorrer maior

vidro na
eladeira e |evacuagdes,
omar 60 diminuir a
L/dia desta |dose. Em
ugdo (um [caso de

Quando a

te pela deficiente, a
manhé em  [reposicéo do
jejum. Pode |magnésio

r misturado |deve ser

sucos acompanhad

itricos para |a de cuidados
mascarar 0 |especiais e

Sélido

|

bor amargo|de




da solugéo.
Apos diluigéo,

0

medicamento

onitoriz
os niveis
éricos. Dewv
er evitado o
uso em
mulheres
gravidas,
uma vez que
0 magnésio
ultrapassa a
placenta
podendo
interferir nos
niveis séricos
do feto.
Contraindicag
jdo: O uso do
cloreto

de magnésio
&
contraindicad
0 em
pacientes
icom
insuficiéncia
renal severa

Colddio lacto
isalicilado

20,0% (g/mL)
de acido
fsalicllico
equivalente a
16,5% (p/p) +
15,0 % acido
llactico

Calli‘.lda

Solugao

\Verrugas
comuns,
plantar e
calosidades.

Uso externo.
Proteger as
reas ao

dor da
esdo

m vaselina

lida.
Aplicar, uma
vez ao dia,
até

liminagao

da verruga ou
calosidade,
quatro
camadas de
colédio,
esperando

da camada
secar antes
da
reaplicacéo.

Nao usar
proximo aos
olhos. Evitar
0 contato
com as
mucosas e a
pele
integra. O
uso é
ontraindicad
em
iabéticos e
m pacientes
om deficits
circulatérios
m
embros.

Liqudo




ylédio
icilado

12,0% (g/mL)
de acido
isalicilico

Calicida

Solugao

verruga ou
calosidade,
quatro
camadas de
colédio,

sperando

a

camada seca
r antes da
reaplicagdo.

proximo
olhos. Evit
o contato
icom as
mucosas e a
pele
integra. O
so é
ontraindicad

liminagao dajo em

iabéticos e
m pacientes
com déficits
circulatorios
lem
membros.

Enxofre

10% de
nxofre

Enxofre

Creme

biose e

Uso topico.
Aplicar no
{local afetado.

A aplicagéo
de enxofre

m uso tépico
ode causar
rritagao na
ele. Nao
ngerir.

anter fora
do alcance
das criangas.
Contato com
olhos, boca
e outras
membranas
mucosas
deve ser
evitado.
Contraindicag
Ges:

hipersensibili

dade ao
nxofre.

Reagbes
dversas:
rritagdo na

le,

ermelhidao
u
scamagao
a pele.

Semissolido




' |Eter 5% de éter |Licor de Solugao tilizado parajUso externo. |Pode o
| laleoolizado  |etilico (v/v) + [Hoffman desengorduralAplicar irritagéo lowgl
Alcool etilico rapelee |nas areas N
96% (V/v). somo veiculo [afetadas, otossensibili :
- com auxilio |dade.
ulagbes |de algodéao.
‘ para acne,
| alopecia e
' antimicéticos
picos, bem
omo, para
remogao de
114 esivas.
| xtrato fluido [10% de Mel rosado  |Solugéo dstringente |Aplicar puro |[Contraindicag |Liquido
e rosas extrato de nas ou diluldo em |6es: pode
|rubras ‘;osas rubras stomatites, [agua, na locorrer
m mel. principalment [boca ou hipersensibili
infantil garganta, dade.
(sapinho). Precaugdes e
' ladverténcias:
| nao ingerir.
|
|Glicerina  [Minimo 95% |(Glicerina  |Solugéo Demulcente, Contraindicag |Liquido
de glicerina re oliente, bes; pode
umectante e ocorrer
hidratante. hipersensibili
' dade.
Precaugdes e

adverténcias:
nao ingerir,




Gliconato de [0,5% de Gliconato de [Solug&o ﬁntlsséptico Uso externo. :
clorexidina clorexidina e jaquosa opico. plicar o com olhos, o
gliconato de produto em jouvidos e
lorexidina |digliconato de uantidade [boca. Para os
f clorexidina uficiente casos de
| ra contaminacao
medecer |destas
oda a area, [partes, lavar
sfregando
| om gaze bundanteme
| estéril, DelxarEte com
ecar gua.
completamen
te, Contraindicad
0 para
le, se pessoas com
necessario, |histéria de
repetir o hipersensibili
procedimento [dade a
. Pode ser [clorexidina.
utilizado em
b Mucosas.
Gliconato de [0,5% de Gliconato de [Solugao Antisséptico |[Uso externo. [Evitar contato|Liquido
clorexidina clorexidina e falcodlica dpico. Para |Aplicar o icom olhos,
clorexidina  (digliconato de pele antes |quantidade |boca. Para os
clorexidina suficiente casos de
' rocedimento [para contaminagao
invasivos |umedecer |destas
(como oda a 4rea a |partes, lavar
ser tratada,
nsercéo de [esfregando |abundanteme
ateteres) e |com gaze Ete com
intissepsia |estéril. Deixarfagua. Nao
do campo ecar deve ser
operatério  [completamen (utilizada para
apos te e, se irrigagéo de
degermac@o; [necessario, |cavidade
para repetir o corpbrea,
realizag8o de |procedimento fcurativo da
curativo de ferida
local de Aguarde o [cirtrgica ou
insercdo de |produto secar(de lesdes de
cateteres completamen |pele e
vasculares. [te antes de |mucosa. Nao
ualquer utilizar em
ungdo ou  |mucosas.
nsergao na
le. Para  |Contraindicad
0 para
pessoas com
histéria de
lantissepsia
da pele em  |hipersensibili
procedimento [dade &
8 cirlrgicos, |clorexidina.
realizar antes
a
degermacao
da pele com




solugdo de
clorexidina
com
[ _ftensoativo. | ™ il
Gliconato de |1,0% de Gliconato de Antisséptico [Uso externo. [Evitar contato|Liquido
clorexidina  |gliconato de [clorexidina e laquosa ftopico Aplicar o com olhos,
clorexidina digll'%onato de produto em  |ouvidos e
clorexidina quantidade |boca. Para os
| suficiente  [casos de
para contaminag&o
umedecer |destas
toda a area a |partes, lavar
ser tratada,
esfregando |abundanteme
com gaze Ete com
estéril. Deixar|agua.
secar
completamen Contraindicad
tﬂ, e se [s] para
necessario, |pessoas com
repetir o histéria de
procedimento hipersensibili
.Pode ser  |4ade 3
utilizado em  cjorexidina.
{1 i mucosas.
Gliconato de [1,0% de Gliconato de Antisséptico [Uso externo. |Evitar contato[Liquido
clorexidina |gliconato de [clorexidina e jalcodlica {topico para |Para a com olhos,
clorexidina |digliconato de desinfecgdo |antissepsia |ouvidos e
clorexidina das maos as mdos, [boca. Para os
' ntes de uir a casos de
contato com [técnica de  |contaminagado
- pacientes e |higienizagao |destas
| preparo das maos  |partes, lavar
cirtirgico das [com abundanteme
maos. preparagbes |nte com
lcodlicas agua.
(fricg@o
ntisséptica) |Contraindicad
preconlzada o para
pela Anvisa e pessoas com
disponivel  |histéria de
para consulta jhipersensibili
dade a
clorexidina.
m seu Nao utilizar
enderego em mucosas.
Nao usar em
.a jcombinagao
/hicom sabao
degermante.




Gliconato de [2,0% de Gliconato de LSqugao com . [Evitar co
clorexidina liconato de [clorexidina e ftensoativos icom olhos,
clorexidina |digliconato de ouvidos e
clorexidina boca. Para os
casos de
| contaminagao
destas
partes, lavar
(pex,
cirurgia, Anvisa e bundanteme
eter disponivel Ete com
Venoso para consulta [agua.
central, entre [em seu
outros); N&o usar
banho pré- para
icurativos.
pacientes;
preparo das =IN&o usar em
méos do mucosas.
Contraindicad
rofissional o para
ga%ﬂda. Antissepsia  pessoas com
lantesda  [docampo  |histéria de
realizagio de [OPeratorio:  |hipersensibili
procedimento dade a
clorexidina.
| Ex yasivos @  lumedecer a
i os cuidado |pele e aplicar
paciente |0 produto
izado ouffriccionando
finfectado por [suavemente.
patogenos
| multiresistent [secar a 4rea
‘ es.
|
|
|
Gliconato de 2,0% de  |Gliconato de |Solugdo Antisséptico " [Evitar contato
lclorexidina clorexidina e |aquosa pico. lcom olhos,
gliconato de Praparo de ouvidos e
clorexidina  (digliconato de ucosas boca. Para os
clorexidina ara a casos de
' realizagdo de |para contaminagao

Liquido




Gliconato de
clorexidina

ladontolégicos

ser tratada,
sfregando
gaze
estéril. Deixar
secar
completamen
te e, se
necessario,
repetir o
procedimento
. Pode ser
utilizado em
mucosas,

Nao deve ser

utilizada para
irrigagao de
cavidade
icorporea.,
Néo

usar para
preparo de
pele do
paciente
cirtirgico. Nao
usar para
degermagao/
ntissepsia

profissionais
e saude.

2,0 % de

gliconato de
clorexidina

Gliconato de
clo

digliconato de
clorexidina

Solucédo

xidina e |alcodlica

A_mt_isseptioo

Antissepsia
no sitio de
insergao de
catéteres
vasculares
centrais e
periféricos.

Uso externo.
Aplicar o

iproduto em

quantidade

uficiente
ara

a a area a |partes, lavar
fregando |abundanteme
om gaze te com
stéril. Deixar jagua.
secar e, se
necessario, |Nao deve ser
repetir o utilizada para
procedimento irrigagio de
. Aguarde 0 |cavidade
produto corpérea.
Nao

Evitar contato
om olhos,
uvidos e

ca. Para os
asos de
ontaminagao
estas

Liguido




Gliconato de
gliconato de

Gliconato de
cloréxidina e
digliconato de
clorexidina

olugdo com

I:ecar
completamen
e antes de
qualquer ?
pungdo ou  |de lesdes de
insergdo na |[pele e
pele. mucosa.
Contraindicad
0 para
pessoas com
histéria de
hipersensibili
dade a
clorexidina.
Antisséptico |Uso externo. [Evitar contato
opico, Para a icom olhos,
legermagdo |antissepsia |ouvidos e
a pele do as maos, |boca.
paciente, eguir a
antes de ecnicade  |para os
procedimento [preparo pré- [sasos de
--" inVﬂs‘vos Opamtério -contamina‘;ao
(p.ex, preconizada
pela
cirurgia, Anvisa e destas
cateter disponivel  [|partes, lavar
2N0S0 para consulta jabundanteme
central),; em seu Ete com
hanho pré- nderego gua. Nao
aperatorio de |eletrbnico usar para
pacientes; s .a jcurativos.
preparo das N&o usar em
maos do z Imucosas.
profissional Contraindicad
de 0 para
aude, antes pessoas com
a rea!l;a;ﬁo Antissepsia histéria de
de do campo hipersensibili
procedimento operatério: dade &
5 invasivos e umedecer a clorexidina.

apos cuidado |pele e aplicar
do paciente | produto
golonizado oulfriccionando
nfectado por |suavemente.
ﬂ_‘stdgams Enxaguar e
ultirresistentisecar a area
es e em com
situagbes de \compressas
surto. lestéreis.
Banho pré-
loperatério:
umedecer o
icorpo e
[aplicar o
produto, Com
o auxilio das
maos ou




ntidcido:
|:ode

' esponjas,
ccionar
uavemente
obtencéo
de espuma.
Enxaguar e
: . secar.
Hidréxido de [Hidréxido de [Suspensdo [Suspensdo |Antidcido,  [Uso interno. |Agitar antes |Liquido
faluminio laluminio 6% |de hidréxido icoadjuvante (Tomar de 5 a [de usar.
| de aluminio no tratamento|10 mL, Obstipante
| de ulceras  |quatro vezes ((causa
astricase |aodia, 15 [constipagdo,
minutos prisdo de
enais e |antes das  |ventre)
fagite de [refei¢des, e
refluxo. antes de
deitar, ou a
critério

11 | 2ideldl médico. _

ﬁjdr@cido de [8% (p/v) de |Leite de Suspensdo acido, |Usointerno. [Agitar antes |Liquido

Fnhdgrjéslo hidroxido de |magnésia; \:s ante Antigcido: 5 |de usar.

111 magnésio  |magma de ve. a15mL (1 |Precaugbes:
m sio; Iher de cha Indo ingerir na
magneésia 1 colher de [gravidez ou
hidratada, pa), duas a [se estiver
Oxido de vezes ao [amamentand
magnésio ia. Laxante: o sem
hidratado orientacado

30 mLaB0 |médica. No
mL(2a4 caso de
;olheres de |superdosage
opa). m, procure
riangas: de [orientagdo
m quarto a |médica.
metade da

' dose para  |Precaugbes

| u&O‘B‘ de como

' laxativo: ndo

usar
Ecordo coma
dade. em
presenca de
dor
{abdominal,
nauseas,
vomitos,
lteragao nos
abitos
ntestinais por
mais de 2
emanas, san
gramento
retal e
doenga
renal.
Precaugoes
como




[Hidréxido de [Hidroxido de |Suspensdo |Suspensdo Uso Interno.
a:;agn'ésio e |magnésio 4% |de hidroxido Tomarde 5a
| inio le de aluminio [de aluminio e 10 mL, quatro
6%. magnésio vezes ao dia,
15 minutos
' ntes das
sofagite de [refeigbes e
l ntes de
eitar, ou a
‘ ritério
i médico
[Hidréxido de [Hidréxido de Comprimido [Tratamento |Uso oral N&o deve ser [Sdlido
|magneésio e |magnésio os sintomas |Criangas utilizado em
Ilalwnfnio 200mg + i imade6 [|pacientes
Hidroxido de nos de com
{@luminio dade: 1 a2 |hipersensibili
200mg primidos, |[dade aos
e acordo  [componentes
com a idade, |da formula,
2 vezes ao
ultos: 2 a 3 |insuficiéncia
primidos, [renal severa,
5 vezesao |com
hipofosfatemi
i a ou
(inflamagé@o |Limite obstrugéo
do esdfago, |maximo de [intestinal.
icausada pelo lagministragaoNao deve ser
refluxo para utilizado na
gastrico) @  |criangas, 2  [dravidez e na
hérnia de  |yezes ao dia: [@mamentaca
hihtﬂ para 0.
ladultos, 4  |Contraindicag
: \vezes ao dia. |bes:
ntraindicad
Cuidados de [0 Ppara
dm[ni“racao pBCIBHtQS
om
insuficiéncia

primidos

renal severa.

Precaugdes:
dministrar

com

cautela:

-em
pacientes
icom porfiria
que estejam
fazendo
hemodialise,

- na vigéncia
de dietas
pobres em




010021

Proc. N 0252023

fosforo,

Néo se deve
ultrapassar a
dose diaria
ou prolongar
o tratamento
por mais de
14 dias (com
dose
maxima).

0 uso
prolongado
de antiacidos
contendo
faluminio por
ipacientes
normofosfaté
imicos pode
resultar em
hipofosfatemi
asea
quantidade
de fosfato
ingerida néo
for adequada.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
administragao
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
médica, pois
0 hidroxido
de magnésio
pode causar
depressao do
sistema
nervoso
central na
presenga
desse
disturbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, os
niveis
plasmaticos
de aluminio e
magnésio
aumentam e,




or i8so,
xposicao
rolongada a
Itas doses
e sais de
luminio e de
magnésio
pode causar
ncefalopatia,
deméncia,
anemia
microcitica ou
piora da
osteomalacia
induzida por
dialise.

Interagbes
medicamento
sas: O uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
laumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
levando a sua
superdose.
Antiacidos
contendo
aluminio
podem
impedir a
adequada
absorgao de:
antagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
tambutol,
etoconazol,
uorquinolon
s, digoxina,
indometacina,
licocorticoid
S,
isoniazida,
levodopa,
difosfonatos,
luoreto de
sodio,
poliestirenoss
ulfonato de
sodio,




enicilamina,

itrofuratoina

s, deve-se
respeitar
um intervalo
de 4 horas.

Reagdes
adversas:
regurgitacgao,
nausea,
vémito ou
diarreia leve.
Pode ocorrer
diarreia
locasional ou
constipagao.

Hidréxido de
magnésio e
aluminio

Hidréxido de
magnésio
400mg +
Hidroxido de
laluminio
400mg

Comprimido

ratamento
qs sintomas

Uso oral. Uso
ladulto.
Tratamento
Sintomatico:
1a2

comprimidos

mastigaveis
por dia.

Néo deve ser
utilizado em
pacientes
com
hipersensibili
dade aos
componentes
ida formula,

Solido




(indigestao),

fato (quando
| porgdo do
istdmago
desliza para
identro do
torax, através
de uma

passagem
naturalmente
fechada do
diafragma,
musculo
responsavel
pela
respiragdo).

Limite
maximo de

i 6
comprimidos.

: 08
comprimidos
devem ser
mastigados,
nao degluti-
los por
inteiro. Deve
ser

ministrado
meia

hora apos as
refeicbes e
ao deitar.

administragéojcom

insuficiénja
renal seve

hipofosfatemi
ou
bstrugao

Cuidados de |intestinal.
ladministragao/Nao deve ser

utilizado na

ravidez e na
mamentaga

=]

Contraindicag
Bes:
contraindicad
0 para
pacientes
com
insuficiéncia
renal severa.

Precaugdes:
administrar
com cautela:

-em
pacientes
icom porfiria
que

estejam
fazendo
hemodialise;

- na vigéncia
de dietas
pobres em
ifésforo;

Nao se deve
ultrapassar a
dose diaria
ou prolongar
o tratamento
por

mais de 14
dias (com
dose
maxima).

O uso
prolongado
de antiacidos
{contendo

aluminio por
pacientes




micos pode
esultar em
ipofosfatemi
sea
juantidade
e fosfato
ingerida ndo
or adequada.
Em pacientes
om
insuficiéncia
renal, a
dministragéo
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
médica, pois
o hidroxido
de magnésio
pode causar
depressdo do
sistema
nervoso
central na
presenca
desse
disturbio.
Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, os
niveis
plasmaticos
de aluminio e
magnésio
umentam e,




dialise.

Interagdes
medicamento
sas: O uso
iconcomitante
com
quinidinas
pode levar ao
laumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
levando a sua
[superdose.
Antiacidos
contendo
luminio
podem
impedir a
dequada
bsorgéo de:
ntagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
loroquina,
iclinas,
iflunisal,
tambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon
as, digoxina,
indometacina,
lglicocorticoid
es,
soniazida,
levodopa,
difosfonaos,
fluoreto de
sodio,
poliestirenoss
ulfonato de
sédio,
lincosamidas,
neurolépticos,
fenotiazinicos

penicilamina,
tetraciclina,
nitrofuratoina
sais de
erro. Devido

possibilidade
de




iminuica

bsorgao
gastrintestinal \ .
dessas
substancias,
an
ssociagoes
que merecem
precaugdes.
Deve ser
administrado
2 horas antes
ou depois da
ingestao
desses
medicamento
s. Para
luorquinolon
as, deve-se
respeitar um
intervalo de 4
horas.
Reacdes
|adversas:
regurgitacao,
nausea,
vomito ou
diarreia leve.
Pode ocorrer
diarreia
| ocasional ou
| constipagao.
|
| |
Hidréxido de [Hidroxido de Suspensdo [Tratamento |Uso oral. Esse Liquido
laluminio, aluminio (37 jos sintomas medicamento
Hidréxido de |mg/mL) + aacidez  |Criangas:  [ndo deve ser
magnésio e |[Hidroxido de estomacal, tomar 1 utilizado nos
|Simeticona  |magnésio dzia, colher de cha [casos de
(40mg/mL) + ' desconforto |5 mL), 1 a2 [hipersensibili
Simeticona stomacal, |yezes ao dia, [dade aos
dor de componentes
stémago
(5mg/mL) dispepsia Adultos: da formula,
(Indigest&o), ftomar1a2 |insuficiéncia
queimagéo, F:olharas de |renal severa,
sofagite sobremesa |hipofosfatemi
péptica (10 mL a 20 |a, gravidez,
inflamagdo |mL), 4 vezes [amamentac¢a
o esofago, |ao dia. o e obstrugdo
;ausada pelo intestinal.
fluxo
gastrico) e
hérnia de
iato (quando Esse
porgéo do medicamento
gstdmago &
desliza para contraindicad
dentro do o para uso
Orax, atraves por pacientes
uma com




assagem
aturaimente
shada do
diafragma,
imusculo
responsavel

la
respiragao).
Também é

utilizado
como
{antiflatulento
(antigases)
para alivio
dos sintomas

do excesso
de gases,
inclusive nos
quadros pos-
operatérios.

edicamento
pode reduzir

absorgéo

e certos

edicamento

ipoglicemian
es. Por esse
motivo,
deve ser
ladministrado
2 horas antes
ou depois do
uso desses
medicamento
is.

Precaugbes

A
dministracdo
eve ser
ealizada
om cautela:

em
pacientes
com porfiria
ue estejam
azendo
emodialise;
na vigéncia
e dietas
pobres em
6sforo, pois
o hidréxido
de aluminio
pode
provocar
deficiéncia
de fosforo no
organismo
(hipofosfatem
ia).

Nao é
’aconselhével
u

ltrapassar
as




doses
recomen
S ou
prolongar o
tratamento
por mais de
14 dias (com
a dose
maxima).

O uso
prolongado
de antiacidos
contendo
aluminio por
pacientes
normofosfaté
micos pode
resultar

em
hipofosfatemi
asea
quantidade
de fosfato
ingerida nao
for
ladequada.

Gravidez e
lactagao

\A paciente
deve informar
a seu

médico a
ocorréncia de
gravidez na
vigéncia do
tratamento ou
apos o seu
término.
Informar ao
médico se
esta
amamentand
0.

Este
medicamento
ndo deve ser

utilizado por
mulheres

gravidas sem




Em pacientes
com )
insuficiéncia
renal, a
administragao
idesse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisdo
meédica, uma
vez que o
hidroxido de
magnésio
pode causar
depressao do
sistema
nervoso
central na
presenca
desse
disturbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, 0s
niveis
plasmaticos
de
aluminio e
magnésio
aumentam e,
por isso, a
exposicéo
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magnesio
pode causar
ncefalopatia,
deméncia,
anemia
microcitica ou
piora da
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didlise,

Interagbes
medicamento
5as:

- Uso
lconcomitante
com
quinidinas
pode levar ao
aumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
icontraindican
do a
fassociagao;

- Antiacidos
contendo
luminio
podem
impedir a
adequada
absorgao de
antagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
etambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon
as, digoxina,
indometacina,
glicocorticaid
S,
isoniazida,
levodopa,
difosfonatos,
fluoreto de
sodio,
poliestirenoss
ulfonato de
sodio,
lincosamidas,
neurolépticos
fenotiazinicos

penicilamina,
tetraciclina,
nitrofurantoin
a e sais




Recomenda-
se que esse
produto seja
administrado

horas antes

u depois da
ingestao
esses
medicamento
5. Para
luorquinolon
as, deve-se
respeitar um
intervalo de 4
horas;

- Uso
concomitante
com citratos
provoca
aumento dos
niveis de
aluminio,
especialment
e em
pacientes
com
insuficiéncia
renal;
- Salicilatos:
ocorre
umento da
excrecao
renal dos
salicilatos por
lcalinizagao
da urina. Ja o
lactitol,
por reduzir a
facidificagdo
idas fezes,
nao deve ser
associado
com esse
produto em
virtude do
risco de
encefalopatia
s hepaticas.

Reagbes
Adversas:
regurgitacéao,




dversas sdo
incomuns nas
doses
recomendada
s. Pode
ocorrer
diarreia
locasional ou
constipagao,
caso sejam
administradas
doses
excessivas.

Hipoclorito de
[sédio

Hipoclorito de
sodio, volume
corresponden
te a 0,5 gde
cloro ativo.

Ligujdo de
Dakin.
Liquido
Antisséptico
de Dakin.
Solugéo
diluida de
hipoclorito de
sodip

Solugdo

Antisséptico

cal, para
rativo de

eridas e
lceras.

tilizado em
dontologia
a irrigagao
le canais
lesvitalizado

Uso externo,

N&o ingerir,
nao inalar.
Produto
fortemente
oxidante.
Evitar contato
icom os olhos
i@ mucosas.

Liguido

Hipossulfito
de sodio

Hipossulfito
de sodio a
40%

Solugho de
h}pqasulﬁto

de sddio.
Tio%ulfato de
sodio.

Solugéo

't‘ratamento
da ptirlase
versicolor.

Uso externo.
Aplicar na
area afetada.
Uso adulto e
|pediatrico.

Liquido

lodeto de
potassio

lodeto de
potassio a
2%

Xargpe de
iodeto de
potdssio

Xarope

Viucolitico e
axpectorante.

Uso interno.
15mL (1
colher de
sopa), duas
vezes ao dia,

ou a critério

portadores de
disturbios da
tireoide. Nao
administrar

m
portadores de
diabeles
mellitus. Se
houver
descoloragao
do produto,

ste devera

er
descartado.

Liquido

lodo 0,1% +
{alcool etilico
50% (v/v)

lAlcool iodado

Solugéo

Antisséptico

Uso externo.

topicamente
em curativos
no tratamentojpessoas com

Contraindicag
oes:
contraindicad
0 para

historico de

Liquido




feridas,
principalment

eridas,

para
Errigaqoes de |i

Precaugbes
adverténcia
1 ao
plicar o
roduto na
pele ndo
cobrir o local
com tecido
ioclusivo.
Reagbes
dversas: a
hipersensibili
dade,
geralmente,
manifesta-se
por erupgbes
papulares
e vesiculares
ritematosas
a area
plicada. Se
ngerido
cidentalment
pode afetar
mucosa
astrintestinal

lodo 2%

intura de
iodo fraca

Solugao

Antisséptico

Uso externo,
Aplicar
E:picarnente
m

curativos no
tratamento de
fferidas.

Contraindicag
bes.
contraindicad
0 para
pessoas com
histérico de
hipersensibili
dade a
compostos de
iodo.

Precaugdes

adverténcia

;a0

plicar a
intura
de iodo na
pele nao
icobrir o local
com tecido
oclusive. O
produto nao
deve ser
usado em
casos de
feridas

Liquido

abertas (pode




iodo) e em \

curativos
oclusivos,

Restrigédo de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicagao
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.

lodo

lodo 5%

Tintura de

iodo fi

orte

Solugéo

Antisséptico

Uso externo,
Aplicar
ropicamente
em curativos
no tratamento
de

[feridas.

Contraindicacg |Liquido
Ges:
icontraindicad
0 para
pessoas com
historico de
hipersensibili
dade a
compostos de
iodo.

Precaugdes e
Edverténcias:

a0
plicar a
tintura

ide iodo na
pele néao
cobrir o local
com tecido
oclusivo. O
produto néo
deve ser
usado em
casos de
feridas
abertas (pode
resultar em
absor¢ao do
iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restricdo de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicacédo
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.




- | | 4
odopolividon [10% [Iaodopqslividon lugéo isséptico
- iodopolividon ' quosa fa uso
a que lico
uivale a
1% iodo
ativo iodo, feridas
abertas (pode
. resultar em
bsorg¢do do
o)eem
urativos
lusivos
Restrigéo de
uso: neonato
e
pois pode
Vo que causar
bera o lodo |[intoxicagéo
progressivam [pelo iodo.
. ente. E ativo [Evitar uso
ontra todas |prolongado.
s formas de | Em caso de
ingestao
bactérias ndo Lactdental,
esporuladas, ftomar
bastante |eite
frus, sem  |ou clara de
irritar nem  ovos batidas
sensibilizar a jem agua.
pele, sendo
iimente
removivel em
| agua.
‘Foﬁoﬁolividon 10% lodopolividon |Solugéo D*marca,q&o Uso externo, [O produto  |Liquido
al odopolividon (a 10 hidroalcodlicada campo  [E indicado na |n&o deve ser
que eratorio e arcagao |usado
quivale a reparagao campo m casos de
1% iodo re- peratdrio e |alergia ao
tivo peratoria iodo, feridas
(antissepsia |preparagdo [abertas (pode
pele). pré- resultar em
tisséptico |operatéria da |absorgao do
ira uso le do jodo) e em
opico. ciente e da [curativos
' quipe oclusivos.
irlrgica.
conselha-se Restrigao de
palhaf na Uso:
pele e neonatos e
massagear |gestantes,
por 2 pois pode
minutos lcausar
Deixar intoxicacao
evaporar o elo iodo.
alcool Evitar uso
nOrmalmentB. pro'angado_
Se Se ingerido,
necessario, |heber




repetir a rande
operagéo. uantidade
50. € um  [de leite ou .
roduto a laras de
| base de vos batidas
polivinilpirroli |em agua. Em
dona iodo em |contato com
| solugdo s olhos,
alcodlica, um |lava-los com
omplexo gua
estavel e orrente. Em
ativo que qualquer um
ibera o dos casos
lodo progress [procure
mente. E jorientagao
tivo contra |médica.
as as
as de
ctérias nao
poruladas,
ngos e
I frus. O
| mprego do
produto para
revencao e
atamento de
nfecgbes
utaneas ndo
presenta o
nconveniente
irritagbes
pele e por
hidrossoltvel
néo mancha
centuadame
te a pele,
| sendo
aciimente
removivel em
|
!E@o@olividon 10% lodopolividon [Solugdo com |Antissepsia |[Uso externo. |O produto  |Liquido
a iodopolividon |a tensoativos |da pele, E indicado na |ndo deve ser
a que dos e degermacao [usado em
uivale a a tebragos. |das maos e |casos de
1% iodo bragos da lergia ao
tivo equipe odo, feridas
cirurgica e na [abertas (pode
preparagao sultar em

bsorgao




de infecgbes
cutaneas

a o

de irritagoes

ser

e tratamento

nao apresent
inconveniente

da pele e por

pré- do iodo)
|operatéria da [curativos
pele de oclusivos.
pacientes.
Aconselha-se Restrigao de
espalharna |yso:
pele e neonatos e
massagear gestantes,
por 2 pois pode
minutos. causar
Enxaguar

com agua [intoxicagéo
corrente @ |pelo iodo.
repetir a Evitar uso
aplicagdo, se |prolongado.
t&ecessario, Se ingerido,

ecandoa |beber grande
pele com quantidade
gaze ou de leite ou
Foa]ha claras
esterilizada. |de ovos

batidas em

Agdo; & um  [dgua. Em
produto a contato com
base de os olhos,
po“vini] Ia\fé-los com
pirrolidona  [Agua
iodo em corrente. Em
solugao qualquer um
degermante, [d0s casos
um complexo Procure
estavel @ [orientagao
ativo que  [médica.
libera o iodo
progressivam

nte, E ativo

ontra

odas as
formas de
bactérias nao

sporuladas,

ungos e

frus. O
emprego do
iproduto para
prevencgao




hidrossoluvel

ndo mancha
acentuadame
nte a pele,
sendo
facilimente
removivel em
agua.
Tratamento |Aplicar o MEDICAMEN
de infestago produto no  [TO DE USO
por piolhos e |couro EXCLUSIVO
|éndeas. cabeludo, POR VIA
deixando agir [TOPICA.
por pelo
menos 8 USO
horasou  |ADULTOE
durantea  |PEDIATRICO
noite.
Apos este  |ACIMA DE
periodo, lavar|SEIS
os cabelos e MESES.
remover o
produto. Este produto
Reaplicar o |pode causar
produto irritag&o no
novamente |couro
apos sete  cabeludo e
dias. nos olhos.
Caso haja
irritagéo,
coceiras,
vermelhidao
ou
desconforto,
suspender o
uso do

medicamento

lavar o local
com agua
abundante e
procurar
orientacao
médica. Apos
a aplicagéo,
manter-se
afastado de
qualgquer
chama, fogo,
objeto que
emita
facilimente
chama, como
cigarro aceso
ou chama de
hogéo,




pois 0
produto
aplicado pode
incendiar
facilmente o
cabelo e 0
couro
cabeludo,
Contraindicad
0 para
criangas
menores de
seis meses.
OBS: As
adverténcias
devem,
obrigatoriame
nte, estar
contidas na
rotulagem do
medicamento

Nao ha.

Manteiga de [Minimo de  |Manteiga de |Bastdo Emoliente  |Aplicar sobre
cacau 70% de cacall para os labios
manteiga de rachaduras |vérias vezes
cacau nos labios. lao dia.
Nitrato de  [Minimo Nitrato de  [Bastdo Ceratoliticos [Uso externo. |N&o usar nos
prata 89,5% nitrato |pratd lapis e Aplicar uma [olhos. Evitar
de prata ceratoplasticojvez ao dia.  |atingir pele
s. Caustico sadia. Uso
para verrugas néo
ou outros aconselhavel
pequenos em pacientes
ctescimentos diabéticos ou
da pele. com
problemas
circulatérios.
Oleo de 100% oleo de [Oleo de Oleo Emoliente  |Aplicar o 6leo [Contraindicag
améndoas |améndoas |améndoas sobre a pele |Ges: pessoas
puro seca ou alérgicas ao
molhada ou |produto.
apos o
banho. Precaugbes e
adverténcias:
néo ha.
Oleo de 100% 6leo de|Olea de Oleo Laxante Doses de 15 |Precaugdes e
ricino ricino mamona ml (1 colher |adverténcias:
de sopa) em grandes
promove a |doses pode
evacuagdo |causar
aquosa entre nausea,
1 e 3 horas, [vOmito, cdlica
agao rapida.

e Severo
}efeito

purgativo.




Bleo mineral

100% oleo
mineral

liquido

Petrolato

Oleo

No
tratamento da
priséo de
ventre, 15 ml
(1 colher de
opa) a noite
outra
dosagem no
dia seguinte
|ao despertar.
Caso nao
obtenha

umente a
osagem
para 30 ml (2
eres de
) a noite
e 15 ml pela
manha.
Criangas
maiores de 6

anos: (1-2ml)
por kg de
peso a noite
ou pela
manha),
Administraga
0 a

criangas men
ores de 6

nos,
Eansulte o]
eu médico.

ontraindicag
s: deve-se

vitar o uso

a presenca

e nauseas,

6mitos, dor

bdominal,
gravidez,
dificuldade de
degluticdo,
refluxo

gastroesofagi

CO & em

pacientes
camados.
sse
edicamento

ontraindicad
para

iangas
enores de 6
nos.

Precaugdes e
dverténcias:
laxantes néo
devem ser
utilizados por
mais de 1
semana a
menos que
indicado

por um
médico. Nao
Edministrar

unto com
limentos ou
quando
houver
presenca de
hemorragia

Liquido




repentina dos
habitos
intestinais
durante duas
semanas,
consulte um
médico antes
de fazer uso
de laxantes.
Desaconselh
avel apbs
}:irurgia
anorretal,
pois podera
causar
prurido anal.
IA exposigao
ao sol apos
aplicagéo do
produto na
pele

pode
provocar
queimaduras.
O produto
n&o contém
protetor solar
e nao protege
contra 08
raios solares.
Ha risco de
toxicidade por
aspiracéo.

Uso durante
a gravidez e
lactagéo: o
uso crénico
durante a
gravidez
pode
causar
hipoprotrombi
nemia e
doengas
hemorragicas
do recém-
nascido. Nao
deve ser

utilizado

alteragdo ™~




0010043
Proc. N 022023

or via oral,
omo
nticoagulant
S,
cumarinicos,
ou
indandidnicos

anticoncepcio
nais e
glicosideos
cardiacos.

adversas:
feitos
metabdlicos,
redugéo do
nivel
sérico de
beta-
icaroteno,
feito
astrintestinai
. Dosagem
ral
excessiva
ode resultar
m
incontinéncia
e prurido
anal. Efeitos

[{eaqbes




respirat
“Atencao:

uso oral de
6lec mineral
laumenta o
risco de
desenvolvime
nto de
pneumonia

neonatos e
idosos.”
Oxido de 10% oOxido de |[Pomada de |[Pomada ivoe [Usoexterno. [N3o ha. Semissdlido
izinco zinco oxido de tieczemato |Aplicar no
zinco o ocal duas ou
mais vezes
a0 dia.
|Q>dda de 25% oOxido de Past|1 d'agua |Pasta Agitar antes [Semissélido
zinco zinco de usar.
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Eadjdq- de 25% oxido de [Pasta d'agua [Pasta ntisséptico elUso externo. |Agitar antes issélido”
inco + zincoe 10% |com tivo. plicar nas |de usar
calamina de calamina. [calamina stringente |dreas
Calamina afetadas,
(EUA) = ntipruriginos |duas a trés
Oxido de o leve. ezes ao dia,
zinco com xceto nas
pequena zonas
quantidade pilosas,
de 6xido de
rro. BF
001 -
arbonato
basico de ‘
inco + éxido
| e ferro. lEg-a
Oxido de 25% oxido de [Pasta d'agua |Pasta cabiose, |Usoexterno. |Agitar antes |Semissdlido
zinco + Zzinco e 10% |com enxofre principaiment |Aplicar nas  |de usar
lenxofre de enxofre. , quando I::;s
er das,
nfecgao duas a trés
‘ ecundaria. |vezes ao dia,
|exceto nas
zonas
i1 : losas.
(Oxido de  [25% oxido de ’I_?anid'igua Pasta Antisséptico, [Uso externo. |Agitar antes (Semissolido
fzinco + zinco e 0,5% |mentolada |secativoe  |Aplicar nas |(de usar
|{mentol mentol. cicatrizante. I::;s
Agao das,
refrescante. |duas a trés
‘ vezes ao dia,
lexceto em
zonas
{114 -. ilosas.
’ F,’J%aﬁna 100% Para$na Barra $0 em Uso externo. [Contraindicag [Sélido
solida parafina solid figioterapia [Uso em bes e
' Isélida forma de ffisioterapia |precaugdes:
ainho de {em forma de [ndo ha
ra para banho de relatos de
‘ liviar a dor |cera feitos
parafinica  |adversos ou
rticulagbes |para aliviar a |contraindicag
nflamadas. |dor de Ges.
articulagbes
. ‘ inflamadas,
Pedra hume [Minimo Alimen de  |P6 dstringente [Aplicar sobre [Solugdes Solido
99,5% de potéT'sio hemostaticojos ferimentes [acima da
pedra hume apico. ou fissuras. Foncentrac;ao
‘ Uso limitado |indicada
. a pequenos |podem
cortes na causar efeito
pele. Utilizar |irritante ou
na forma orrosivo. A
Iicngestao




solida ou em
solugdo a 1%
de pedra

mL de
agua filtrada
ou fervida.

)

acidental
pode causar
hemorragia

hume em 100 jgastrintestinal

. Neste caso,
procurar
imediatament
e auxilio
médico.

Permanganat
|o de potassio

100 mg de
permanganat
o de potassio

Comprimido

adstringente

Diluir o
comprimido
no momento
do uso, em
um a quatro
litros de agua
le usar na
forma de
compressas

ou a critério
médico.

0
permanganat
o de potassio
é um potente
oxidante que
se decompbe
em contato
com a
matéria
organica,

ou no banho, | pela

liberagdo do
oxigénio.
Exerce
funcdo
antisséptica.
Néo deve
ser ingerido” -
0 uso de pos-
iconcentrados
solugBes
concentradas
pode ser
caustico e em
algumas
vezes 0 Uso
de solugdes
frequentemen
te podem ser
irritantes
ao tecido
cutaneo,
além de tingir
a pele de
marrom. No
caso de
ingestao
acidental,
procurar
auxilio

10046
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meédico. O
produto &
destinado
somente para
uso externo
(uso topico).
O uso
excessivo na
mucosa
vaginal pode
alterar o ph:
vaginal

(45a

5), acelerand
oa
descamacao
do epitélio e
eliminando os
bacilos

de
Déederlein.
IAs duchas
\vaginais
devem ser
usadas,
exclusivamen
te, em casos
de infeccbes
purulentas.

Fis
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Permanganat
o de potassio

Minimo de
97% de
permanganat

OBS:
envelope
contendo
100mg de
permanganat
o de potassio
em po.

lo de potassio.

Permanganat
o de potassio

Dermatites

exsudativas,
como
adstringente
{bactericida.

Diluir o pé no
momento do

quatro litros
de agua e
usar na
forma de
compressas
ou no banho,
ou a critério
médico.

@]
permanganat

uso, em um a o de potassio

& um potente
oxidante que
se decompde
em contato
com a
matéria
organica,
pela liberagéo
do oxigénio.
Exerce
fungao
antisséptica.
Néo deve
ser

ingerido” - o
uso de pds-
concentrados
e solugdes
concentradas
pode ser
caustico e em

Sélido




algumas
vezes o uso
de solugdes
frequentemen
[te podem ser
irritantes ao
tecido
cutaneo,
I:Eém de tingir

pele de
marrom, No
caso de
ingestao
cidental
procurar
uxllio
médico. O
produto é
destinado
somente para
uso externo
(uso tépico).
O uso
XCessivo na
ucosa
aginal pode
Iterar o pH:
aginal
(4,5a5),
celerando a
descamacao
do epitélio e
{eliminando os
bacilos de
Doederlein.
As duchas
vaginais
devem ser
usadas,
xclusivamen
e, em casos
e infecgbes
purulentas.

Eérﬁcido de
benzoila

2.5% de
peréxido de
benzoila

Gel de
perdxido de
benzoila

Gel

ratamento
) ico da

Uso externo. [Evitar
Aplicar fina |exposigao ao
camada de Isol durante o
gel nas areas tratamento
|afetadas, evido a
uma a duas |possibilidade
vezes ao dia. ([de manchas
Eecomendav na pele.

|

Semissolido




uso de
blogueador
solar ndo

Icoblico
durante o
dia.

Contraindica
0 para
menores de
12 anos.

O peréxido
de benzolla
pode
descolorir os
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer

ensibilizagao
e contato

m alguns
acientes,
lém de
ermelhidao

escamacao.
Em uso
rolongado
casiona
ermatite.
edicamento
contraindicad
0 a individuos
com
hipersensibili
dade ao
perbxido de
benzolla.
Reagbes
Adversas:

Dermatologic

s. dermatite
de contato,
ritema,
rdor,
ermelhidao

descamagao.

Imunologicas:
hipersensibili
dade.

Peroxido de
benzoila

2.5% de
peréxido de
benzoila

Sabonete de
peroxjdo de
benzolla

Sabonete
liquido

ratamento

iy

Uso externo.
Umedeca a

pele, passe o
abonete
rindo com
puma toda
area
etada,
Deixe alguns

No caso de
desenvolvime
into de
irritagdes,
uspender o
uso e
procurar um
médico.
Cuidado ao

Liquido




3 vezes ao
dia, ou
conforme
indicado.

mucosas.

da area
ratada ao
sol.
Contraindicad
0 para
menores de
12 anos.

antenha
Ec:nge do

Ilcance das
criangas.
Armazene em
temperatura
j[ambiente.

3% de

peroxido de
benzolla

Gel de
peréxido de
ila

Uso externo.
Aplicar fina
camada de
gel nas areas
afetadas,
uma a duas

s ao dia.
‘Recomendav
uso de
bloqueador

olar nao

dolico
durante o dia.

Evitar
Xposigao ao
ol durante o

tratamento

devido a

possibilidade

de manchas
na pele.

Contraindicad

5]

para

menores de

12 anos.

O peroxido
de benzolla
pode
descolorir os
cabelos e
manchar

Semissélido




roupas.
ocorrer
ensibilizagéo
e contato
m alguns
pacientes,
iém de
ermelhidao

descamagao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

rﬁaﬁ‘:ﬁdo de 4% de Gel de Gel Tratamento [Uso externo. E:’vitar Semissolido
benzoila peroxido de |perdxido de mo da Aplicar fina |[exposicao ao
- benzoila benzoila e. camada de |sol durante o
gel nas areas [tratamento
afetadas, devido a
uma a duas |possibilidade
vezes ao dia. [de manchas
Recomendav |na pele.
| Contraindicad
o
uso de para
blogqueador |menores de
solar nao 12 anos.
lcodlico
dul‘!l'ite o dia. 0 pefbxldu
de benzoila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar




iocorrer
ensibilizagao
e contato

em alguns

pacientes,
lém de
ermelhidao

descamagao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
0 a
individuos
icom
hipersensibili
idade ao
perdxido de
benzoila.

Reagdes
Adversas;
Dermatologic

IPerdxido de [5% de Gel de Gel Tratamento |Uso externo. |[Evitar Semissolido
benzolla peréxido de |perdxido de dpico da Aplicar fina |exposigéo ao
benzoila benzoila cne. camada de [sol durante o
i gel nas areas ftratamento
afetadas, devido a
‘ uma a possibilidade
duas vezes |de manchas
o dia. na pele.
Recomendav |Contraindicad
| uso de 0 para
blogueador |menores de
solar ndo 12 anos.
alcodlico
urante o dia. |0 peréxido
de benzolla
pode




descolorir
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer
sensibilizagao
de contato
em alguns
pacientes,
além de
vermelhiddo
e
descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
o a individuos
com

hipersensibili
dade
ao peroxido
| de benzoila.
|
' Reagbes
Adversas:
Dermatolégic
as: dermatite
de contato,
eritema,
ardor,
ermelhidao
e
‘ descamagao.
| Imunolégicas:
| hipersensibili
l dade.
Peréxido de 5% de Lo-;ﬁ? de  [Emuls&o Tratamento |Uso externo. |Evitar
benzolla per6xido de  |peroxido de tépico da Aplicar fina  [exposi¢ao ao
benzoila benzoila Tacne. camada da |sol durante o
logdo nas tratamento
areas devido a
afetadas, possibilidade
uma a
duas vezes |de manchas
ao dia. na pele.
Recomendév [Contraindicad
el uso de o para
blogueador |menores de
solar nao 12 anos.




alcodlico
durante o dia

.|de benzoila

O peréxid

pode
descolorir os
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer
sensibilizagao
de contato
em alguns
pacientes,
além de
vermelhidao
©
descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
loa
individuos
com
hipersensibili
dade ao
perdxido de
benzoila.

Reagbes
IAdversas.

Dermatolégic
as: dermatite
de contato,
leritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamagéo.

Imunolégicas:
hipersensibili
dade,

Peroxido de
benzoila

5% de
peréxido de
benzoila

Sabonete de
perdxido de
benzolla

Sabhonete

Tratamento
topico da
acne,

Uso externo.
Umedeca a

sabonete

espuma toda
a area
afetada.
Deixe alguns
minutos e

agua. Use 2

pele, passe o

cobrindo com

enxague com

No caso de |Sdlido
desenvolvime
nto de
irritagdes,
suspender o
uso e
procurar um
medico,
Cuidado ao
aplicar o
produto
proximo aos




a 3 vezes ao
dia, ou
conforme
indicado.
|
8% de Gel de Gel ratamento |Uso externo. [Evitar Semissolido
peréxido de  |peréxido de Eipico da Aplicar fina {:xposiqao ao
benzolla benz‘pﬂa ne. camada de ol durante o
gel nas areas [tratamento
lafetadas, devido a
uma a possibilidade
ao dia. na pele,

Recomendav |Contraindicad
el uso de 0 para
blogueador |menores de
solar néo 12 anos.
alcodlico
| durante o dia. |0 peréxido
de benzoila
pode
idescolorir os
icabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer
ensibilizagao
e contato
m alguns
pacientes,
iém de
vermelhidéo

|
duas vezes |de manchas

descamacgao.




ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
o: Individuos
com
hipersensibili
dade

ao peréxido
de benzoila,

Reagbes
Adversas:

Dermatolégic
as: dermatite

de
contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamagao.
Imunolégicas:
hipersensibili
dade.
Perdxido de Tratamento |Uso externo. |Evitar Semissolido
peréxido de épico da A noite antes |exposigao ao
acne. de deitar sol durante o
aplique o gel [tratamento
sobre as devido a
areas possibilidade
afetadas. de manchas
Durante 1 na pele.
semana Contraindicad
mantenha o |o para
produtona |[menores de
superficie 12 anos.
afetada por |O peréxido
apenas 1 de benzolla
hora e pode
enxague. descolorir os
Apos esse  [cabelos e
periodo se  |manchar
néo ocorrer [roupas. Pode
irritagdo 'ocorrer
aplique na  [sensibilizagao




uperficie de contato
fetada e m alguns
mantenha a |pacientes,
noite toda, lém de
lavando na ermelhidao
manha
seguinte. descamagao.
Recomendav [Em uso
| uso de prolongado
ocasiona
blogueador |dermatite.
lar ndo
alcodlico Medicamento
durante ©  |contraindicad
dia. o a individuos
com
hipersensibili
dade
o peroxido
‘ de benzolla.
Reagdes
Adversas:
Dermatologic
[as: dermatite
‘ de
contato,
ritema,
rdor,
ermelhiddo
descamacao.
Imunolégicas:
hipersensibili
| dade.
Peréxido de (3% de Agua Solugao Antisséptico |Uso tépico: |Cuidado com |Liquido
hidrogénio  [perdxido de |oxigenada 10 plicar sobre (0s olhos e
hidrogénio  \volumes local, mucosas,
' previamente |produto
‘ limpo para a [fortemente
assepsia de |oxidante. Em
‘ rimentos. [regifes
Gargarejos |pilosas do
ou COrpo ou
icouro
bochechos: |[cabeludo
diluir 1 colher |pode clarear
de sopa do |os pelos ou
produto em [cabelos. O
1/2 copo de |uso
agua filtrada |prolongado
ou fervida. |deve ser
vitado. O
Fso desta
solugéo como




bucal pode
causar
ulceragbes ou
inchago na
boca.

179

Po para
solugdo oral

Constipagao
ocasional

Dissolver 179
em um copo
com agua
(200 mL) e
tomar uma
vez ao dia.

Esse
medicamento
pode causar
diarreias,
flatuléncias,
nauseas,
colicas
abdominais
ou inchacos,
N&o deve ser
utilizado por
mais de 2
semanas, a
néo ser que o
paciente seja
acompanhad
0 por um
profissional
de saude.

Nao deve ser
utilizado por
mulheres
gravidas ou
ique estejam
amamentand
0 sem
orientacao
médica ou do
cirurgido-
dentista.
Esse
medicamento
€
contraindicad
o para
pacientes
com quadro
conhecido ou
suspeito de
obstrugao
(nausea,
vomito, dor
abdominal),
perfuragao
intestinal,
apendicite e
sangramento
retal.




Pomada para [Vitamina A  |Pomada para [Pomada Uso externo. [N&o ha.
issadura 100.000 assadura icar nas
| U1/100g; reas
vitamina D etadas,
40,000 pos limpeza,
U1/100g; uando
oxido de ecessario.
zinco 10% |
Pomada para [Acetato de  [Pomada para Pomada 50 externo. |N&o utilizar  |[Semissoélido
ssuras de  |hidrocortison ssuras de plicarna  [no caso de
perineo 0,5%; perlnfa rea afetada, hipersensibili
, lidocaina uas a trés |dade aos
base 2,0%; vezes ao componentes
subgalato de
bismuto dia. Coma |daférmula.
2,0%; oxido diminuicdo  [Nao foram
de zinco dos sintomas, |estabelecidas
10,0% uma F seguranca
; aplicagéo ao e eficacia
dia por
dois a trés deste
dias ou a produto em
critério criangas,
médico. [gestantes e
mulheres no
periodo da
j[amamentaca
0.
|Saispara  [Cloreto sodio (Sals para PO Uso interno. [Contraindicad |S6lido
reidratacdo [3,5g; cloreto |[reidratagdo Dissolvero [o para
IDI'-BI de potassio |oral : nvelope em [pacientes
| 1,5g; citrato cumuladas |um litrode [com fleo
de sédio di- ' ua filtrada |paralitico,
hidratado ou fervida.  |obstrugdo ou
2,9g; glicose Administrar  perfuragéo
20g. 1002150 (intestinal e
nos vémitos
OBS: férmula ml/kg de incoerciveis
' por envelope, peso corporal (nao
conforme lem periodo  |contidos).
Portaria dedat N&o
108/81: sédio horas. Se nas|interagem
90 mEqg/L + primeiras om
potassio 20 a duas horas limentos e
25 mEq/L + de tratamentojnem com
0S tros
rmacos
Néo se
cloreto 80 vomitos bserva
mEg/L + continuarem |reagéo
citrato 30 a impedindo dversa com
35 mEqg/L + que o posologia
glicose 111 paciente recomendada
mmol/L ministre a
solugéo,




procurar Precaugd
mediatament jusar com
e o médico. [cautela em
pacientes
com fungéo
renal
comprometid
a.
Adverténcia:
deve-se
eguir
tengdo no
preparo,
usando a
quantidade
de agua
recomendada
le,
| previamente
fervida. Apos
o preparo da
solugao
' o que néo for
iconsumido
lem 24 horas
deve ser
| desprezado.
Sais para Cloreto de  [Sals para Po Indicado para |Uso interno.  [Contraindicad|Sélido
reidratagdo [sédio 2,6g - [reidratagdo ‘@posicio das|Dissolvero |0 para
oral 45 mEq/L; |oral perdas velope em [pacientes
cloreto de umuladas [um litrode jcom lleo
potéassio 1,59 ua filtrada |paralitico,
20 | obstrugéo ou
mEg/L; citrato | a. perfuragdo
de sodio dministrar  [intestinal e
diidratado ‘ manutengdo (100 a 150  [nos vOmitos
2,9g-10 a hidratagdo mL/kg de incoerciveis
mEq/L, ' s0 corporal (néo
glicose 13,59 m periodo |contidos).
- 75 mEg/L ded4ab Nao
horas. Se nas|interagem
primeiras llcom
alimentos e
nem
laguda duas horas com outros
de tratamentoffarmacos.
0s vimitos  |Nao se
continuarem, |observa
impedindo  [reagdo
que o adversa com
paciente a posologia
dministre a recomendada
ugao,




Earocurar Precau s:Ahs
mediatament jusar com
o médico. ~[cautela em Na__
pacientes
com fungéo
' renal
comprometid
a.
Adverténcia:
deve-se
eguir
tengao no
preparo,
usando a
quantidade
de agua
recomendada
e,
previamente
[fervida. Apds
o preparo da
solugéo o que
nao for
consumido
{em 24 horas
deve ser
! desprezado,
F&n@ﬂcona 75 mg/mL  |Simeticona [Emulsdo oral [Alivio dos  [CRIANCAS |MEDICAMEN [Liquido
' sintomas  |COM ATE 2 |T0 DE USO
| relacionados |[ANOS: tomar EXCLUSIVO
D excesso |5 gotasde 6 |POR VIA
gases no 6 horas. |ORAL.
elho Nao
: igestivo, que|ultrapassar a [NAQ
geram dose de 60 (ULTRAPASS
‘ latuléncia, [gotas/dia.  |AR A DOSE
desconforto MAXIMA
bdominal, INDICADA, A
mento de |CRIANGAS [MENOS QUE
olume DE2A12 [SOB
bdominal, [ANOS: tomar [ORIENTACA
dor ou colicas|1p gotas de 6|0 MEDICA.
0 abdémen. lem 6 horas.
‘ Néo
. 'reparo do  |ultrapassar a [CONTRAINDI
acientea |dose de 60 |CAGCOES:
brmetido




a endoscopia Distensa
digestiva efou abdominal
colonoscopia. ApULTOS: grave; Colic

’(gomar 10-30 (grave; Dor
ofas de 6 [persistente
em 6 horas. [(mais que 36
N&o horas);
ultrapassar a [Massa
dose de 120 [palpavel na
gotas/dia.  |regido do
abdémen,;
alergia a
simeticona e
a
seus
derivados,
perfuragéo ou
obstrugao
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagao
e vimito,
Simeticona [150 mg/mL  |Simeticona  [Emulsao oral |Alivio dos CRIANCAS |MEDICAMEN
sintomas COM ATE 2 [TO DE USO
relacionados |ANOS: tomar EXCLUSIVO
o excesso [2gotasdef [PORVIA
¢ gases no [em 6 horas. |ORAL.
aparelho N&o
igestivo, que|ultrapassar a INAO
eram dose de 30 |ULTRAPASS
atuléncla, |gotas/dia.  |AR A DOSE
esconforto  |CRIANGAS MAXIMA
abdominal, [DE2A 12 |INDICADA, A
aumento de |[ANOS: tomar MENOS QUE
volume 5 gotas de 6 [SOB
bdominal, |em 6 horas. [ORIENTAGA
dor ou colicas|N&o O MEDICA.
no abdémen. (ultrapassar a
dose de 30
Preparo do (@otas/dia.  |CONTRAINDI
paciente a CAGOES:
ser
submetido
a endoscopia ADULTOS: [Distensao
digestiva e/oultomar 5-15 [abdominal
colonoscopia.gotas de 6  |grave; Colica
em 6 horas. |grave; Dor
. Nao persistente
ultrapassar a |(mais que 36
dose horas);
Massa
palpavel na
regido do




Simeticona |40 mg Simeticona  [Comprimido CRIANCAS |NAO Sélido
DE2A 12 |ULTRAPASS
IANOS: tomar |AR A DOSE
1 comprimido [MAXIMA
de 6 em 6 INDICADA, A
MENOS
horas. Nao |QUE SOB
ultrapassar a [ORIENTAGCA
dosede6 |0 MEDICA.
comprimidos
/dia,
DULTOS:
omar 1-3 CONTRAINDI
icomprimidos |CACOES:
no abdémen. de6em6  |Distensdo
| horas. Ndo |abdominal
. Preparo do [|Ultrapassara grave; Colica
pacientea (dosede 12 igrave; Dor
ser persistente
submetido (mais que 36
a endoscopiajcomprimidos/ | horas);
digestiva e/ou/dia. assa
colonoscopia. palpavel na
regido do
bdémen;
alergia a
imeticona e
seus
erivados;
rfuragdo ou




nausea,
regurgit
e vomito.
{Simeticona (80 mg Simeticona [Comprimido |Aliviodos  |ADULTOS: NAO
' tomar 1-2 ULTRAPASS
relacionados |comprimidos |AR A DOSE
ac excesso de6emB  [MAXIMA
de gases no |horas. Ndo [INDICADA, A
ultrapassar a [MENOS QUE
digestivo, quedose de 6  [SOB
ORIENTAGA
(o}
desconforto  [comprimidos/ [MEDICA.
inal, |dia.
umento de
CONTRAINDI
! , CAGOES:
dor ou célicas Distensao
grave; Colica
Preparo do grave; Dor
paciente a persistente
ser (mais que 36
submetido a horas);
endoscopia Massa
digestiva e/ou palpavel na
colonoscopia. regido do
abdomen;
alergia a
simeticona e
a
Seus
derivados;
perfuragéo ou
obstrugao
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagéo
e vomito.
Simeticona  [150 mg Simeticona [Comprimido |Aliviodos  |ADULTOS: [NAO
sintomas mar 1 ULTRAPASS
relacionados [comprimidos AR A DOSE
a0 excesso (8 em 8 horas. [MAXIMA
g gases no [N&o INDICADA, A
aparelho ultrapassar a [MENOS QUE
digestivo, que|dose de 3 SOB
geram comprimidos/ [ORIENTAGA
atuléncia, |dia. 0




esconforto MEDICA
abdominal,
aumento de CONTRAIN
volume CACOES:
bdominal, Distensao
dQ_lr ou célicas abdominal
no abdémen. grave; Célica
Preparo do grave; Dor
paciente a " [persistente
ser (mais que 36
lqumetido a horas),
ndoscopia Massa
dl?estiva elou palpavel na
calonoscaopia. regido do
abdoémen,;
alergia a
simeticona e
a seus
derivados;
perfuragéo ou
abstrugao
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagdo
e vémito.
Simeticona  |125 mg Simeticona [Comprimido |Alivio dos  |ADULTOS:! NAO
mastigavel |sintomas ingerir 1 ENGOLIR O
relacionados [comprimido [COMPRIMID
ao excesso |[deBem6 [0 INTEIRO.
e gases no |horas. Nao [MASTIGAR
aparelho ultrapassar a
dgestivo. queidosede4 |COMPLETA
geram comprimidos/ MENTE O
flatuléncia, |dia. COMPRIMID
desconforto O ANTES DE
abdominal, ENGOLIR.
aumento de
volume
abdominal,
dor ou colicas
no abdémen. NAO
ULTRAPASS
Preparo do AR A DOSE
paciente a MAXIMA
er INDICADA, A
submetido a MENOS QUE
: endoscopia SOB
digestiva e/ou ORIENTAGA
colonoscopia. O MEDICA.




Proc. N° 0232023
CONTR EA u}i_
CACOESN o —=
Distens_.ao M
abdominal
grave; Colica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas);
Massa
palpavel na
regido do
abdbémen;
alergia a
Eimeticona e
seus
derivados;
perfuragdo ou
. obstrugao
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagéo
_ e vomito.
Simeticona (125 mg Simeticona |[Cépsula Alivio dos DULTOS: [NAO Solido
gelatinosa  [sintomas ingerir 1 ULTRAPASS
mole relacionados [capsula de 6 |AR A DOSE
a0 excesso |em 6 horas. [MAXIMA
de gases no |N&o INDICADA, A
aparelho ultrapassar a IMENOS
' dose
digestivo, queide 4 QUE SOB
| geram comprimidos/ [ORIENTAGA
| atuléncia, |dia. O MEDICA.
. desconforto
| abdominal, CONTRAINDI
aumento de CAGOES:
olume
abdominal,
dor ou colicas
no abdémen. Distenséao
abdominal
Preparo do grave; Célica
paciente a grave; Dor
ser persistente
ubmetido a (mais que 36
endoscopia horas);
digestiva e/ou Massa
colonoscopia. palpavel na
regiao do
bdémen;
alergia a
simeticona e
a




Seus
derivados;

obstrugao
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagéo
e vomito.

perfuragéo ou

010067
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Solugao
antimicotica
lcom iodo

0,5 % de
iodo; 1,0 %
iodeto de
potéassio; 2,0
% de acido
salicilico;

2,0 % &cido
benzoico; 5,0
% tintura de
benjoim

Solugéo
antimjcética
com ipdo

Antimicotico

Uso externo.
plicar nas

areas

afetadas,

duas a frés
vezes ao dia

O produto
néo deve ser
usado em
casos de
alergia ao

. liodo, feridas

resultar em
absorgéo do
iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restricdo de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicagéo
pelo iodo,
Evitar uso
prolongado.
Suspender 0
Uso se
houver
mudanga de
coloragdo ou
odor da
solucéo.

abertas (pode

Liquido

Solugao de
cloreto de
s6dio

0,9% de
cloreto de
sodio

Solugéo
fisiologica de
cloreto de
s6dio 0,9%

Para
nebulizagéo,
lavagens de
lentes de
contato,
lavagem de

erimentos e

pele.

hidratagdo da

Para
nebulizagéo,
lavagens de
lentes de
contato,
lavagem de

ferimentos e

pele

Nao utilizar
se o liquido
nao estiver
limpido,
incolor,
transparente
e

inodoro. Uso

hidratag8o da [externo. N&o

contém
conservante.

Liquido ou
solugbes
estéreis




Solugéo de E.Q% de Solugéo Solugao Fluidificante a|Ap[ique a ontraindic
cloreto de loreto de  |nasal de descongestio [solugdo nas [do: pacientes
r‘ﬁﬂiﬂ - estéril sédio cloreto de nante nasal. |narinas, om
sodio 0,9% conforme ntecedentes
necessidade. [de
hipersensibili
dade
faos
componentes
da formula
OBS: A
solugéo deve
Eer esteril,
nvasada em
frasco spray
com
dispensador
que garanta a
esterilidade
do produto
durante todo
o periodo de
utilizagao.
lugdo de |0,9% de Solugéo Solugao Fluidificante eAplique a Contraindicag |Liquido
loreto de  [cloreto de  |nasal de descongestio solugdo nas (3o pacientes
Odio sodio + cloreto de nante nasal. [narinas, com
cloreto de  [sodip 0,9% conforme antecedentes
benzalcdnio |com necessidade. (de
até a congervante hipersensibili
iconcentragéo de
maxima de 0s
0,01%, como componentes
iconservante da formula.
Néo deve ser
utilizado por
| pacientes
com
hipersensibili
dade ao
cloreto de
| benzalcbnio.
Solugéo para [Cloreto de Soljt;ao para [Solugdo oral |Prevengdo da|Uso interno. |Contraindicag |Liquido
prevencdo da(sédio 2,05 |prevengéo da desidratagao oes:
desidratagdo |mg/mL; desidratagao _ Adultos: pacientes
oral itrato de oral anutengdo |sdministrar  jcom lleo
otassio a hidratagdo {750 mL de |paralitico,
onoidratado ipos a obstrugéo ou
2,16 mg/mL; fase de olugéo por |perfuragdo do
citrato de reidratagéo. Ftora atéo |intestino e
sodio ‘ limite de 4  |nos vdmitos
diidratado L/dia. persistentes.
0,98 mg/mL;
licose Lactentes e |Precaugbes:
monoidradata Criangas: usar com
5,00 mg/mL ladministrar  |cautela em




(equivalente 0 mL de pacientes
22,5 mg/mL solugao/kg om fungao
e glicose por hora até ojrenal
nidra) limite de 75 |comprometid
ml/kg/dia. fa.
Se nas duas |Adverténcias
primeiras le
horas de precaugdes:
tratamento os [Podem
vémitos ocorrer
continuarem [vomitos,
principalment
e se
impedindo }a solugéo for
que 0 ingerida
paciente muito
administre a rapidamente.
solugao,
procurar
imediatament
0 médico.
Solugao para [Cloreto de  |Solugdo para |Solugaio oral |[Reidratagao |Uso interno. |Contraindicag
reidratagdo [sédio 468  Ireidratagdo oral. Bes:
oral mg/mL.; oral Adultos: pacientes
citrato de administrar  [com lleo
potassio 750 mL de (paralitico,
|monoidratado obstrugdo ou
2,16 mg/mL,; olugéo por |perfuracdo do
citrato de F-ora atéo intestinoe
sodio limite de 4  |nos vomitos
diidratado L/dia. persistentes.
0,98 mg/mL;
glicose anidra Lactentes e |Precaucdes:
20,00 mg/mL Criangas:  |usar com
administrar  |cautela em
OBS: A 20 mL de pacientes
formulagéo solugdo/kg |com fungdo
deste produto por hora até ojrenal
nao deve limite de 75 |comprometid
conter ml/kg/dia. |a.
nenhuma
joutra Se nas duas |Adverténcias
E’ém dos horas de precaugdes:
citados,
na tamento os jocorrer
concentragao mitos vomitos,
indicada, e ntinuarem |principalment
agua. | impedindo sea
ue o Folugao for
' aciente ingerida
muito
administre a |rapidamente.
solugao,
procurar
imediatament
0 médico.




Solugao retal
de fosfatos
de sodio

osfato de

Gdio
dibasico
(0,06g/mL) +
osfato de

Gdio
monobasico
(0,16g/mL)

OBS: O
volume da
apresentagao
devera estar
entre 100-
133mL. A
embalagem
primaria do
medicamento
deve ser,

obrigatoriame
nte, em
ormato
ubular, com
um gargalo
streito, de
fundo plano e
com
dispositivo
para
ladministragao
retal. Deve
ser
controlado o
tamanho e a
Eapessura do

ispositivo de
plicagédo a
fim de
garantir a via
de
administragdo
do
medicamento

Enema de
fosfato de
sodio

Solugao retal

Laxante

Uso adulto. [Medicamen
Uso retal. icontraindica
Apresentagdolo para
de dose pacientes
nica. icom
insuficiéncia
Antes de  [cardiaca
usar, retire a [congestiva,
capa insuficiéncia
protetora da |renal,
canula retal. [insuficiéncia
Com o frasco hepatica,
para cima, |hipertensdo
segure com |arterial,
os dedos a |apendicite,
tampa bstrugéo
sulcada. Com fintestinal,
a outra méo, [colite
segure a ulcerativa e
capa hipersensibili
protetora, dade a
retirando- a |qualquer
|euavemente. icomponente
da
Escolhera [formulagao.
posigao mais [N@o deve ser
conveniente, [usado na
entre as presenca de
’dacmas nausea,
abaixo: vémito ou dor
bdominal.
LADO Reagbes
ESQUERDO |Adversas:
hiperfosfatem
Deitar sobre [@,
o lado hipernatremia
CSQUEde. ‘ hipocalemia,
com 0s cidose
joemos em metabdlica e
flexdo e etania.
bragos
relaxados. |[Em pacientes

esidratados
u




JOELHO -
TORAX

Ajoelhar- se
e, em
seguida,
baixar a
cabega e 0
térax para
(frente, ate
que o lado
esquerdo da
face repouse
na
superficie,
deixando os
bragos em
posigao
confortavel.

AUTOADMIN
ISTRACAO

O processo
mais simples

canula do
reto.

entir forte

llquido. Retire

debilitados,
volume da
olugao
dministrada
deve ser
icuidadosame
nte
determinado,
por tratar-se
de uma
solugdo

hiperténica, o
€U uso pode
Eevar ao
gravamento
dessa
condigao.
Deve-se
ssegurar
ue o
onteudo do
intestino seja
vacuado
pés a
dministragao
desse
medicamento
. Caso nédo
ocorra,
procurar
assisténcia
médica. Seu
uso repetido
lem intervalos
curtos deve

ser evitado.

%10071
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vontade de
vacuar
(geralmente 2
a 5 minutos).
0BS: E
obrigatéria a
insergéo na
rotulagem ou
na bula de
figuras que
ilustrem cada
uma das
posi¢bes para
administragao
do
medicamento
descritas
acima,
Soluto Sulfato de  |Agua Solugéo Antisséptico |Pura ou Precaugdes:
cuprozincico [cobre 1%;  |d'alibour no tratamento|diluida em  |conservar o
sulfato de de feridas de |agua, em frasco bem
zinco 3,5% pele. aplicagées  (fechado, ao
locais. abrigo da luz.
Cuidado com
olhos e
mucosas; em
caso de
ingestao
acidental
procurar
S0COIT0
meédico. Nao
ingerir.
ulfato de  [Minimo 99% |Sal amargo |P6 Purgativo De 5 a 30g (1 |Contraindicag
magnésio  |de sulfato de salino colher de cha |6es: em
magnésio a 2 colheres |pacientes
de sopa) parajcom
adultos, disfuncéo
criangas renal e
recomenda- [criangas com
se 0,1 a 0,25 [doengas
g por kg de |parasitarias
peso no intestino.
corporal, Contraindicad
0 NOS Casos
de




F910073
Prc. N 023023

Preferencialm t)bstruc;ao Assﬁ_

nte, ingerir afintestinal N
quantidade [crénica, )
recomendada doenga de
lcom 250 mL [Crohn, colite
de agua ulcerativa e
ffiltrada antes |qualquer
do café da  |outro
manha em pisédio de
jejum. Fﬂlamagao no

intestino. O
uso continuo
pode causar
diarreia
crénica e
consequente
desequillbrio
leletrolitico.
Nao
utilizar em
criangas
menores de 2
lanos. Nao
passar da
dose
recomendada
por dia e nao
utilizar por
mais de 2
. l[semanas.
Egdlfato de [17,5% de Limonada Solugdo Purgativo Uso interno. [Contraindicag |Liquido
odio ulfato de purgativa de Isalino Ingerir, em  |Ges:
sodio sulfato de jejum, pura |Contraindicad
sodi ou dilulda em jo nos casos
agua fervida |de obstrugao
ou filtrada em |intestinal
doses crénica,
individuais de [doenga de
100 Crohn, colite
mL ou a ulcerativa e
critério qualquer
médico. Caso joutro
nao utilizar a |episddio de
dose unica, |inflamagéo no
pbs aberto, |intestino.
onservaro |Precaugdes e
asco bem |adverténcias:
adoem [apos uma
ladeira. vacuagéo




desidratagao,
perda de
letrélitos e

Flcerac;Oes no
intestino.

Minimo 98%
e sulfato de

Doses usuais
de 15 g/dia (1

colher de
sopa) em
agua fervida
ou

filtrada.

Contraindicag
des: em
pacientes
com
disfungao
renal e
criangas com
doengas
parasitarias
no intestino.
Contraindicad
0 NOS casos
de obstrugao
intestinal
cronica,
doenca de
Crohn, colite
ulcerativa e




qualquer
outro
pisédio de
inflamagéo no
intestino. O
uso continuo
pode causar
diarreia
crénica e
consequente
desequilibrio
eletrolitico.
Nao utilizar
em criangas
menores de 2
anos. Nao
passar da
dose
recomendada
por dia
e néo utilizar
por mais de 2
semanas.

Sulfato
ferroso

40 mg de
ferro
elementar

Sulfato
ferroso, ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento
mineral como
uxiliar nas

Fhemias
carenciais.

uso
ADULTO

oral e em
jejum,

IAdverténcias
e
precaucgdes:

1 comprimido pacientes
ao dia por via [portadores de

doengas
hepaticas,
Ulcera
péptica,
gastrica
ou duodenal,
Icoolismo,
insuficiéncia
renal,
individuos
com
hipersensibili
dade.

IAdministraga
o de ferro por
periodos
maiores que
6 meses deve
iser evitada.

A
suplementaga
o de ferro ndo
deve ser
utilizada para
o tratamento
de




ransfusao
nguinea,
m uso de
‘erro por via
parenteral.

Reacgdes
adversas:
constipagao,
diarreia,
ezes
escuras,
nauseas, dor
epigastrica,
voémito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
scureciment
dos dentes,
irritag@o na
garganta,
iurina escura,
themossideros

Ifato
erroso

60 mg de
ferro
elementar

Sulf?to
ferrqso' ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento
mineral como
uxiliar nas
nemias
carenciais.

uso
ADULTO

1 comprimido
ao dia por via
oral e em
jejum.

2.
t«duenencias Sélido
precaugdes:
pacientes
portadores de
doengas
hepaticas,
lUlcera
péptica,
gastrica
ou duodenal,
lcoolismo,
insuficiéncia
renal,
individuos
com
hipersensibili
dade.
Administraca
o de ferro por
periodos
maiores que
6 meses deve
ser evitada.




o de ferro ndo
deve ser
utilizada para
o tratamento
de anemia
hemolitica em
pacientes
recebendo
transfusao
sanguinea,
em uso de
ferro por via
parenteral.

Reacbes
adversas:
constipacao,
diarreia,
fezes
escuras,
nauseas, dor
epigastrica,
vémito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
escureciment
o dos dentes,

irritagé@o

na garganta,
urina escura,
hemossideros
e

Sulfato
[farro_so

25mg/mL de
ferro
elementar

Sulf
ferr

to
o, ferro

Solugéo Oral

Suplemento
mineral como
auxiliar nas
ahemias
carenciais.

USO EM
CRIANGAS
DE6A 18
MESES

1 mL uma
vez por
semana em
jejum

Adverténcias
e
precaugdes:
pacientes
portadores de
doengas
hepaticas,
ulcera
péptica,
gastrica ou
duodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia
renal,
individuos
com
hipersensibili
dade.

Administraca

o de ferro por




er evitada.

uplementaca
o de ferro n@o
deve
ser utilizada
para o
tratamento de
lanemia
hemolitica em
pacientes
recebendo
transfuséo
sanguinea,
em uso de
ferro por via
parenteral.

e

iSupositério
de glicerina

OBS:
quantidade
de glicerina é
dependente

da faixa
taria:
Supositério
ara
actentes:
molde

Supositorio
de glicerina

Supositério

Laxante

Uso externo. |O supositério

Adultos e ode ser
criangas: umedecido
introduzir o om agua

supositério nojantes da
reto, até que |insergao,

Sdlido

dvenhaa |para reduzir a
ontade de [tendéncia
acuar, inicial da
base
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de 1g; Bebés: de retirar ASS_UR;__/__
Supositorio introduzir o |agua das \
para supositério  |mucosas,
criancas: por via retal, |[irritando os
molde de 1,5 pela parte  ftecidos.
a20g; mais afilada.
Supositério Pode-se
para adultos: deixar o
molde de 2,5 supositério de
adg.
glicerina
atuar de 15 a
30 minutos.
Nao é
necessario
que o produto
se
dissolva
completamen
te para que
lproduza o
efeito
desejado.
Talco 100% de Siiicito de [Po Secativo, UsolUso externo, |Cuidado no Sélido
talco magnesio em sobre a pele. |manuseio,
massagens, |Como evitar
alivio de adjuvante em [inalagéo, pois
irritagéo [formulagbes [pode
cuténea, farmacéuticas/desencadear
ou desde
cosméticas. |quadros de
irritagéo até
derrames lesbes
malignos e no pulmonares
pneumotorax mais graves,
recidivante.
[Talco 1% de Talco Po Dermatoses |Uso externo. [Cuidado no  [Sélido
mentolado  [mentol mentolado pruriginosas, |Aplicar nas [manuseio,

' areas evitar
afetadas, inalagao,
duas atrés |pode
vezes ao dia. |desencadear

desde

iquadros de

irritagéo até

lesbes

pulmonares

mais graves.
\Vaselina 100% de Parafina Liquido Emoliente Uso externo: |Contraindicag |Liquido
liguida (grau |vaselina quulalda (grau para a pele, |aplicar des e
farmacéutico) [liquida farmacéutico) remogéo de |produto sobre precaugbes:

5 crostas e de |a pele seca |ndo ha
pomadas, ou molhada |relatos de
pastas e com as maos |efeitos
outros ou com 0 adversos ou
produtos auxilio de contraindica¢
previamente |gaze ou Bes. Nao

ingerir.
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utilizados na [algodao. _ﬂ-
pele (limpeza Ass
da pele),
lubrificante,
pLiro ou como
base
(veiculo) de
preparagies
farmacéuticas
e
_ cosmeéticas.
\aselina 100% de Vaselina Pomada Uso como  |Uso tépico. |O principal  [Semissélido
solida (grau |vaselina branga; emoliente.  |Aplicar com [|efeito
farmacéutico) jsolida petrojato gaze ou adverso € a
solid algodao irritagéo.
(grau farmacé sobre a pele |Caso ocorra
utico}. ressecada. |com peles
sensiveis,
suspenda o
| uso.
Violeta 1% de violeta [Solugdo de |Solugao ntisséptico |Aplicar sobre [Precaugdes e|Liquido
genciana genciana violeta apico. o local, adverténcias:
gencjana; previamente [N&o usar em
solugdo de limpo. A lesdes
cloreto de violeta ulcerativas da
hexametil genciana é [face,
um
p-rosa-nilina corante com |pode resultar
atividade em
antisséptica. |pigmentagéo
permanente
bacteriostatic |da pele. Nao
a (inibe 0 ingerir.
crescimento)
e bactericida
(destroi a
bactéria)
contra muitos
micro-
organismos,
inclusive
alguns
fungos, que
causam
doengas na
pele e nas
mucosas,
Seu uso é
tradicional
nos casos de
candidiase
(sapinho),
| impetigo,
: infeccbes
superficiais,
lesbes
crénicas e
irritativas e
nas
dermatites.




ambém
mpregada
m alguns

tipos de
micoses,
como nos
casos de
frieiras e pé
de atleta. O
uso
continuado
pode levar a
irritagao,
devendo ser
empregada
m periodos
rtos de 3-4
ias e ndo
eve ser
mpregada
em lesdes no
rosto, pois
podem
causar
manchas
parmanentes,

7010081

Proc. N° 0232028
Ass__

.

' leta
lgenciana

2% de violeta
genciana

hexametil

|
p-rosanilina

Solugdo

Antisséptico
topico.

Aplicar sobre
o local,
previamente
limpo. A
violeta
genciana é
um

corante com
atividade

(inibe o
Frescimento)
e bactericida
(destréi a
bactéria)
contra muitos
micro-
organismos,
inclusive
Eiguns

ngos, que
causam
|doengas na
pele e
mucosas.
Seu uso é
radicional
nos casos de
candidiase
(sapinho),

Precaugbes e
adverténcias:
N&o usar em
lesbes
ulcerativas da
face,

pode resultar
m

antisséptica. |pigmentagéo

permanente

bacteriostatic [da pele. Nao

ingerir.

Liquido




infecgbes
superficlais,
lesdes
cronicas e
irritativas e
nas
dermatites.
Também
mpregada
m

alguns tipos
‘ de micoses,

‘ impetigo,

como nos
casos de
frieiras e pé
de atleta. O
uso
continuado é
irritante,
devendo

ser
empregado
em periodos
curtos de 3-4
dias e ndo
deve ser
empregada
em lesdes no
rosto, pois
podem
causar
manchas
permanentes.
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 142, DE 17 DE MARCO DE 2017

(Publ1cadn no DOU n° 54, de 20 de margo de 2017)

Dispde sobre a regularizagdo de produtos de higiene

pessoal descartaveis destinados ao asseio corporal,
‘ que compreendem escovas ¢ hastes para higiene

bucal, fios ¢ fitas dentais, absorventes higiénicos
‘ descartaveis, coletores menstruais ¢ hastes flexiveis.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que
lhe confere o art. 15, Il ¢ IV aliado ao art. 7°, I, ¢ IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, ¢
a0 art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resoluglo da
Diretoria Colegiada — RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da
Diretoria Colegiada, conforjlc deliberado em reunidio realizada em 07 de margo de 2017, e eu,

Diretor-Presidente, determina a sua publicagio,

Art. 1° Fica aprovado -ia Regulamento Téenica que estabelece a definigdo, a classificagdo, os
requisitos técnicos e de rotulagem e o procedimento eletrbnico para a regularizagdo de escovas e
hastes para higiene bucal, [fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartdveis, coletores
rl‘ne'nstruais e hastes flexiveis, destinados ao asseio corporal.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Segdia I
Objetivo

Art. 2° Esta Resolugdio|tem como objetivo atualizar ¢ padronizar os procedimentos necessarios
para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal descartiveis.

‘ Segio I1
Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolugdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis, doravante
denominados produtos descartdveis, que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e

fitas dentais, absorventes higiénicos descartdveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados
a0 asseio corporal.

Este texto/ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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fins de regularizagdio sanitdria, a Anvisa devera avaliar e¢ podera
giene pessoal descartdveis a este regulamento técnico.

Paragrafo tnico. Para
submeter novos produtos de h

l CAPITULO II
DOS‘ REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Art. 4° Os produtos descartdveis sio isentos de registro e sua comercializagdo no territorio
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicagio prévia & Anvisa pela empresa detentora
do produto.

_ §1° A regularizagdio sanitdria dos produtos descartaveis passa a ser realizada na forma
eletronica, por meio do portal eletrénico da Anvisa.

§2° Comunicagdo prévia ¢ o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a
Anvisa a intengdo de comercializagio de um produto isento de registro por meio de notificagdo.

§3° Os requisitos técnicos especificos para regularizagio dos produtos descartaveis, bem como
a necessidade de sua apresentaglio 4 Anvisa, estdo descritos na tabela constante no Anexo | desta
Resolugdo,

' §4° A publicidade da regularizagdo de produtos descartaveis fica assegurada por meio de
divulgagdo no portal eletronico da Anvisa e dar-se-d ao final do procedimento de protocolo online.

§5° As orientagdes necessdrias ao procedimento eletronico para a regularizagio dos produtos
descartaveis estdo disponlveij no portal eletrénico da Anvisa.

§6° O titular do produto deve comunicar a Anvisa as alteragdes realizadas no produto, por meio
de procedimento eletronico, mantendo as informagdes devidamente atualizadas.

§7° A Anvisa podera estabelecer outras formas de comunicagio prévia, inclusive em formato
ndo eletrénico, segundo interesse da administragdo.

Art. 5° Os documentos gerados ao final do procedimento eletronico devem ser mantidos na
empresa,

Art. 6° A empresa deverd anexar & transagdo o Termo de Responsabilidade, devidamente
assinado pelo Responsavel téenico e Representante legal da empresa, conforme Anexo I1.

Art. 7° A regularizagdp de produtos descartaveis realizada nos termos desta Resolugdo tem
validade de 10 (dez) anos e poderd ser renovada por periodos iguais e sucessivos.

§1° A renovagdio da regularizagdo do produto devera ser realizada no primeiro semestre do
tiltimo ano do decénio de varl‘;dade.

§2° Seré considerado caduco o processo cuja renovagdo néio tenha sido comunicada no prazo
referido no paragrafo 1°,

§3° A renovagdo serd realizada exclusivamgnte por meio de manifestagio de interesse da
empresa na manutengio da regularizagiio do produto.

Este texto ndo substitul o(s) publicatdo(s) em Didrio Oficial da Unido.
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|
Art. 8° As informagdes apresentadas na regularizag@io do produto, bem como suas atualizagdes,
540 de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na
legislagdo sanitaria vigente e serdio objeto de controle sanitério pela Anvisa.

§1° O titular do produto deve possuir dados comprobatorios que atestem a qualidade, a
seguranga ¢ a eficacia de seps produtos ¢ a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem
como o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislagdo vigente, os quais deverdo
ser apresentados aos 6rgos de vigilancia sanitaria sempre que solicitados.

§2° O titular do produto deve garantir que o produto ndio constitui risco & satde quando
utilizado durante o seu periodo de validade, em conformidade com as instrugdes de uso e demais
informagdes constantes na embalagem de venda do produto.

§3° O controle sanitﬁrifs dos produtos descartdveis serd realizado por meio de verificagdo das
informagdes prestadas na comunicagdo prévia, monitoramento de mercado ¢ inspe¢do do fabricante,
em fungdo do risco sanitério e do estabelecido no art, n® 41 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 9° Para fabricar ou importar os produtos de que trata esta Resolugdo, as empresas devem
possuir Autorizagdo de Funcionamento na Anvisa para as atividades ¢ classes de produtos que deseja
comercializar e devem possuir licenga junto & autoridade sanitdria competente.

Art. 10. O cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo sera verificado no estabelecimento
fabricante ¢ ou importador mediante inspeglio realizada pela autoridade sanitaria competente, de
acordo com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 48, de 25 de outubro de 2013, e suas
atualizagoes.

Art. 11. Os produtos d#scartﬁveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e
ou mucosas deverdo atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substincias de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

I- lista de substdncias de agdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 10 de junho
de 2012, e suas atualizagdes;

II- lista de substincias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 9 de agosto de 2012, e
suas atualizagdes;

ITI- lista de substincias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes néo devem
conter exceto nas condigdes ¢ com as restrigdes estabelecidas, aprovada pela Resolugéio da Diretoria
Colegiada - RDC n° 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atualizagdes,

IV- lista de filtros u!travioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e

perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 69, de 23 de margo de 2016, e
suas atualizagdes; e

V- lista de substancias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos ¢ perfumes, aprovada pela Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 16 de
margo de 2006, e suas atualizagdes.

~ Parédgrafo anico. Considera-se que fragrincias e aromas sfio ingredientes que migram para a
pele e ou mucosas,
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CAPITULO 111

REQUISITOS SOBRE FOTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS
DESCARTAVEIS

Art.12. Os produtos de‘élcartéveis devem atender a rotulagem obrigatoria geral de acordo com
0s itens elencados no Anexo II1.

Art.13. Quando a embalagem for pequena e nfo permitir a inclusio de adverténcias e restrigdes
de uso e ou instrugdio de uso, ¢stas deverdio ser veiculadas em folheto anexo.

§1° Na ocorréncia da hipotese de que trata o eaput, a embalagem devera conter as seguintes
hdlcag,ﬁcs "Adverténcias e r[stncﬁes de uso: ver folheto anexo" e ou “Instrugdo de uso: ver folheto

anexo”,

§2° Caso o produto contenha embalagem primdria e secundéria, sendo uma das embalagens
pequena de forma que ndo permita a inclusdio de adverténcias e restrigdes de uso, serd permitida a
substituicdo destas informagdes pela descrigdo “Adverténcias e restrigdes de uso: ver embalagem
externa” ou “Adverténcias e restrigdes de uso: ver embalagem interna”.

Art. 14. No caso de produtos importados, ¢ obrigatorio que constem na rotulagem todos os
dizeres de rotulagem listados|no Anexo Il no idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de
sua inscri¢dio paralela em our.Jos idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no eaput a composigdo do produto. Quando estiver disponivel, a
descrigdo qualitativa dos componentes da formula devera ser declarada por meio de sua designagdo
genérica, utilizando a codificagfio de substincias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos (INCI).

§2° Se o rétulo original niio contiver a informagdo requerida, serd aceita adequagdio mediante
um sobre rétulo ou etiqueta que contenha a informagdio faltante.

CAPITULO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS P REGULARIZACAO DE ESCOVAS PARA
HIGIENE BUCAL

| Segdio 1
Definigiio

Art. 15. Para efeito desta Resolugdo, define-se escova para higiene bucal como um instrumento
mecénico, que pode ou ndio possuir componentes elétricos, utilizado para realizar a higiene de dentes,
gengiva, lingua, aparelhos ortodonticos e dentaduras,

Este texto ndo substitui o(s) publicadlo(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 16, Para efeito des
acordo com a finalidade de u

I- quanto a finalidade

Ml-nistérid' da S;aade -MS

Secio 11
Classificacio

Resolugdo, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de
e ou faixa etdria e ou rigidez da drea encerdada:

de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para dentadura, pos-

cirlirgica, ortodontica e especial para higiene da lingua;

[I- quanto a indicagdo
dizeres de rotulagem; e

da faixa etdria: de uso adulto ou infantil, conforme especificado nos

[1I- quanto a rigidez da érea encerdada: extra macia, macia, média e dura.

Seg¢iio 1
Material

Art. 17, Todo o material que compde a escova para higiene bucal deve ser atéxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usudrio.

Art. 18. A escova para
produto.

Art. 19. Na rotulagem d

I- a indicagdo de subst
orientagdo do dentista;

II - a indicagdo de qut
validade, ou indicagdo do pra

Se¢do IV
FEmbalagem ¢ Rotulagem Especifica

higiene bucal devera ser embalada de modo a preservar a qualidade do

as escovas para higiene bucal deverdo constar:

tuiglo da escova a cada 3 (irés) meses apos iniciar o uso ou conforme

> o produto néo ¢ perecivel, em substitui¢do a indicagdo do prazo de
zo de validade, se aplicavel;

111- para produtos infantis: a indicagdo de uso: infantil, a apresentagdo da faixa etdria a que se

destinam e a indicagiio de que

IV - a indicagdo de que

2 0 uso deve ser supervisionado por adulto;

o tipo de escova deve ser orientada pelo dentista;

V - a indicagiio quanto & rigidez da drea encerdada; e

VI - cuidados de conservagéo e local de armazenamento apos o uso.
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Segido V
Ensaios

Art. 20. Os seguintes epsaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na
empresa a disposigio da autorfdadc competente:

| - medida da altura/didmetro da cerda: devera ser realizada com instrumentos Opticos de
precisdo ou outros aparelhos com precisdo de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de
milimetro); |

I - medida da rigidez da area encerdada: deverd ser realizada conforme a Norma ISO 22254
(**Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection™) ou suas atualizagdes;

- III - tensdo para remover o tufo: deverd ser realizada conforme a Norma ISO 20126 (“Dentistry
- Manual toothbrushes - Gen}::l Requirements and Test Methods™) ou suas atualizagdes;

IV - ensaios para filamentos radiais: deverdio ser realizados para as escovas interdentais

conforme a norma ISO 16409:2006 (“Manual interdental brushes™) ou suas atualizagdes;

V - forma da extremidade da cerda: deverd ser verificada por meio de microscopio optico sob
gampo escuro com leitura méxima de ampliagdo de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
devem apresentar acabamenrt’E, podendo ser lisas, plumadas, planas, arredondadas e polidas e 80%
das cerdas aplicadas na escova devem apresentar acabamento minimo aceitével; ¢

_ VI - escovas elétricas; deverdo ser avaliadas conforme a norma ISO 20127 (“Dentistry -
Powered toothbrushes — GenTal Requirements and Test Methods™) ou suas atualizagdes.

Segiio VI
Requisitos Microbiolbgicos

Art. 21. As escovas para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
ndo apresentam suscetibilidade ao crescimento microbioldgico, devendo sua embalagem garantir
protegdo contra contaminagdo externa.

CAPITULO V

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES PARA
HIGIENE BUCAL

Secao 1
Defini¢ao

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 22. Para efeito desta Resolugéio, define-se haste para higiene bucal como um instrumento
mecanico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene
da lingua.
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Seg¢dio 11
Material

Art, 23. Todo o materiL! que compde a haste para higiene bucal deve ser atéxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saide do usudrio.

Se¢do 111
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 24, A haste para higiene bucal devera ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art, 25, Na rotulagem jas hastes para higiene bucal deverdo constar:

I- a indicagdo de substituigdo da haste a cada 3 (trés) meses apds iniciar 0 uso ou conforme
orientagdo do dentista;

Il - a indicagdo de que o produto ndo é perecivel, em substitui¢do a indicagdo do prazo de
validade, ou indicag¢@o do prazo de validade, se aplicdvel:

111- para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a apresentagdo da faixa etdria a que se
destinam e a indicagdo de q:EO uso deve ser supervisionado por adulto; e

IV- cuidados de conservagio e local de armazenamento apos o uso.

Seciio IV
Ensaios

Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e
mantidos na empresa a dispo:sif;.ao da autoridade competente:

I - medida da alturaleaxnctro da cerda: de\:crﬁ ser realizada com instrumentos Opticos de
precisdo ou outros aparelhos com precisdo de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de
milimetro);

Il - medida da rigidez da drea encerdada: deverd ser realizada conforme a Norma ISO 22254
(“Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection™) ou suas atualizagdes;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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- Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods”) ou suas atualizagdes; e

IV - forma da extremiddde da cerda: devera ser verificada por meio de microscopio 6ptico sob
campo escuro com leitura maxima de ampliagdo de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arredondadas e polidas ¢ 80%

(vlbimnta por cento) das cerdas aplicadas na escova devem apresentar acabamento minimo aceitavel.

I1I - tensdo para rcmowﬁ: tufo: deverd ser realizada conforme a Norma ISO 20126 (“Dentistry

Se¢io V
Requisitos Microbiolégicos

Art. 27. As hastes para higiene bucal, por serem compostas por materiais sintéticos e anidros,
ndo apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiolégico, devendo sua embalagem garantir
protecdo contra contaminagfo externa.

CAPITULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE ABSORVENTES
HIGIENICOS DESCARTAVEIS DESTINADOS AO ASSEIO0 CORPORAL

Secio |
Definigdes

Art. 28. Para efeito desT Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

I - produtos absorventes descartaveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal,
aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter excregdes e secregdes
organicas, tais como urina, fehes, leite materno e as de natureza menstrual e intermenstrual; e

Il - produtos absorventes descartdveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou
reter excregdes e secregdes menstruais e intermenstruais, aplicados por inser¢do vaginal.

|
Paragrafo Gnico. Estdo compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso I os
absorventes higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos, os
absorventes higiénicos para incontinéncia ¢ os absoryentes de leite materno.

Este texto pdo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Segdio 11
Material

| Art. 29, Os produtos absorventes descartaveis deverio ser compostos de fibras de algodao
hidrofilo e ou outros materiais absorventes que nfio contenham quaisquer ingredientes
farmacologicamente ativos.

_ Paragrafo tnico, Os produtos absorventes descartiveis de uso externo podem ainda conter
ingredientes como fragrncias e inibidores de odores. Estes ingredientes ndo podem ser adicionados
em absorventes de uso interno,

Segdo 111
Requisitos de Seguranga

Art. 30. O titular do produto deve garantir & seguranga do produto acabado por meio da
avaliagdio dos seguintes requisitos:

I - Ficha de Informagdo de Seguranga do Produto Quimico (FISPQ) e outras informagdes
relacionadas a seguranga de cada matéria-prima utilizada;

I1 - para fragrancias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo
sua seguranga, em conformidade com os padrbes estabelecidos por o6rgdos regulamentadores
competentes, tais como a IFRA - Associagiio Internacional de Fragrincias; e

- 1II - para absorventes higiénicos intravaginais, além dos requisitos previstos nos incisos I e 1l
deverdo ser realizados testes de citotoxicidade e irritagdo da mucosa vaginal no produto acabado.

Pardgrafo Gnico. Nos gasos em que as informagdes descritas nos incisos I e Il ndo estejam
disponiveis ou sejam inconclusivas, a seguranga devera ser garantida por meio da realizagdo dos
seguintes ensaios no produto pcabado:

| - irritag@o cutdnea primdria;
I1 - irritagéio cutdnea repetida; e
III - sensibilizagdo dérmica.

Art. 31. O titular do produto deverd possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 30 e apresentar @ Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso

do produto acabado.

Segio IV
Requisitos Microbiolégicos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 32. O titular do pre¢

acabado:

I - produtos absorvente
responder aos seguintes limit
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rduto deve garantir os seguintes limites microbiolégicos para o produto

»s descartaveis de uso externo: as avaliagdes microbiologicas deverdo
es de aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): auséncia de

Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans e, no caso de
absorventes para os seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus

aureus, Candida albicans e C

[I - produtos absorver

deverdo responder aos segui
auséncia de Escherichia col
Candida albicans.

§ 1° Para os produtos

lostridium sp; e

ates descartdveis de uso intravaginal; as avaliagdes microbioldgicas
ntes limites de aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas):
i, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e

de que trata o inciso I, a contagem de microrganismos aerobicos

meso6filos ndo deve ultrapassar 1000 UFC (mil unidades formadoras de col6nias) por grama de

amostra e a contagem de
formadoras de coldnia) por g

§ 2° Para os produtos

mesofilos ndo deve ultrapass

amostra e a contagem de |
formadoras de coldnia) por g

Art. 33. Na rotulagen
constar:

I - instrugdes que orien
[T - modo de uso;

I1I - orientagdes quanto

fungos e leveduras ndo deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades
rama de amostra.

s de que trata o inciso I, a contagem de microrganismos aerdbios
ar 500 UFC (quinhentas unidades formadoras de colénia) por grama de
ungos ¢ leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades
rama de amostra.

Secdo V
Rotulagem Especifica

n de produtos absorventes descartiveis de uso intravaginal deverdo

tem claramente a usudria sobre a Sindrome do Choque Téxico (SCT);

a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual;

IV - descrigdo das ca
fluxo menstrual, definidos e

teristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de
fungdo da quantidade de absor¢do em gramas,

V - frequéncia de troca do produto;

VI - importéncia da higiene pessoal, especialmente de lavar as maos antes e apos a inser¢do de

um absorvente intravaginal; |

VII - informagéio sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada

vez,

VIII - orientagfio para a usudria se certificar de que o absorvente foi removido a cada troca do

produto e quando a menstrua

Este texto
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isudria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada
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IX - orientag@io para a i
total do produto.

CAPITULO VII
'ECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE

REQUISITOS 1
COLETORES MENSTRUAIS

Seciio 1
Definicio

lesta Resolugdo, define-se coletor menstrual como um dispositivo

Art, 34. Para efeito d
etar o fluxo menstrual.

intravaginal utilizado para col

Segdo 11
Material

Art. 35. Todo o material que compde o coletor menstrual deve ser atéxico e adequado para seu

uso.
Paragrafo tnico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrancias e

inibidores de odores.

Sec¢do 111
Requisitos de Seguranga

Art. 36. O titular do produto deve garantir a seguranga por meio da avaliagdo dos seguintes

requisitos no produto acabado:

1 - testes de citotoxicijde de acordo com a ISO 10993-5;

I - irritagio da mucosa vaginal em humanos; ¢

I11 - sensibilizagio dérmica.
Paragrafo tnico. Os testes descritos nos ineisos I1 e 111, quando realizados em humanos, devem

ter um minimo de 30 (trinta) voluntdrios,
Art. 37. O titular do produto deverd possuir parecer técnico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 36 ¢ apresentar 4 Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso

do produto acabado.
Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Se¢ido IV
Requisitos Microbiolgicos

Art. 38. O titular do produto deve garantir na avaliagio microbiologica os seguintes limites de
aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas) do produto acabado: auséncia de Escherichia
coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

Pardagrafo Gnico. A contagem de microrganismos aerdbios meséfilos ndo deve ultrapassar 500
UFC (quinhentas unidades formadoras de colénia) por grama de amostra ¢ a contagem de fungos ¢
leveduras ndio deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de col6nia) por grama de
amostra.

Segio V
Rotulagem Especifica

Art. 39, Na rotulagem ﬁle produtos coletores menstruais deverdo constar:
[ - instrugdes que orien'rem claramente a usudria sobre SCT (Sindrome do Choque Téxico);

I1 - modo de uso contendo a frequéncia de remoglio do produto para descarte do conteudo
menstrual;

111 - orientagdes quanto & necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual;

IV - descrigio das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de
fluxo menstrual;

V - tempo para desca1|1e do coletor menstrual, com base em ensaios que determinem que o
produto mantém suas proprie‘dadcs, considerando as condigdes de uso do produto.

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as mios antes e apds a insergdo o
coletor menstrual;

VII - orientagdio para a usudria se certificar de que o coletor foi removido dentro do prazo
estipulado pelo fabricante;

VIII - orientagdo para ja usudria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada
do produto;

IX- indicagdio dos cuidados de conservagio;
X - indicagdio da embalagem adequada e local de armazenamento apos o uso; e

XI - orientagdio para a usudria com prolapso, retroversdo ou anteflexdo do ttero consultar um
meédico antes de iniciar o uso do produto.
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CAPITULO VIl

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE FIOS E
FITAS DENTAIS

‘ Segdio 1
Defini¢io

Art. 40. Para efeito destL Resolugdio, definem-se fios e fitas dentais como fio ou fita, de nylon,

. - polipropileno (PP), politetrafluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado, podendo ser recoberto

- por ingredientes faclhtadcorJl de deslizamento, sabnnzantes e/ou outros, destinados a realizar a

higiene oral entre os dentes, em aparelhos ortodénticos e/ou préteses, com o objetivo de remover

residuos de alimentos e/ou placa, evitando o actimulo da placa bacteriana ¢ consequentemente a
formagfio de caries e problemf_s de gengivas.

§ 1° E permitida a adigdo de flior aos fios ¢ fitas dentais desde que nélo exceda a concentragdo
mdxima permitida de 0,15% Tuinze centésimos por ¢ento).

§ 2° A regularizagio dos fios e fitas dentais destinados ao phblico infantil deve seguir a

presente norma,

Segiio Il
Material

Art. 41. Todo material que compde os fios e fitas dentais deve ser atoxico e adequado para seu

. uso.

Segdio I
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 42. Os fios e fitas dentais deverdo ser ¢mbalados de modo a preservar a qualidade do
produto,

Art. 43. Na rotulagem dos fios e fitas dentais devera constar:

| - instrugdes quanto & correta utilizagdio do produto com a finalidade de garantir a eficacia ¢
seguranga de seu uso;

II - no caso de fio e fita dental acrescidos de fluor, indicagdo do composto de flior utilizado,
sua concentragio em ppm (parte por milhdio) e incluséo da frase “Néo usar em criangas menores de 2
anos”;
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[11- indicagdo de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto; e

IV - indicagdio da espessura do fio ou fita dental.

Seg¢iio IV
Requisitos de Seguranga

Art. 44, O titular do produto deve garantir a seguranga do produto acabado por meio da
avaliag@io dos seguintes requisitos:

I - Ficha de Informagdo de Seguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras informagdes
relacionadas a seguranga de cada matéria-prima utilizada; ¢

Il - para aromatizantes, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor,
garantindo sua seguranga, em conformidade com os padrbes estabelecidos por Orgdos
regulamentadores competentes, tais como a IFRA - Associagdo Internacional de Fragrancias.

Se¢do V
Requisitos Microbiolégicos

Art, 45. O titular do produto deve garantir os limites microbiolégicos para o produto acabado
em conformidade com o regulamento técnico especifico que estabelece os pardmetros de controle
microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela
Resolugdo n® 481, de 23 de setembro de 1999, e suas atualizagdes.

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES
FLEXIVEIS

Seciio |
Definig¢do

Art. 46, Para efeito desta Resolugdo, definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene
pessoal compostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com fibra de algoddo
hidrofilo ou outros materiais absorventes, nflo estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o
asseio corporal.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Segiio IT

Material

Art. 47, Todo o material que comp@e as hastes flexiveis deve ser atoxico e adequado para seu
uso.

Segdo 111
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 48. As hastes flexiveis deverdo ser embaladas de modo a preservar a qualidade do produto.
Art. 49. Na rotulagem de hastes flexiveis devera constar a indicagdo de que:

I - o produto ndo deve ser inserido no canal do ouvido devido ao risco de perfuragdo do
timpano;

[T - criangas ndo devem usar o produto sem a supervisdo de um adulto; e

111 - o produto ndo deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesdes.

Segio IV
Requisitos Microbiolégicos

Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites microbiolégicos para o produto acabado
em conformidade com o reéulamento técnico espeeifico que estabelece os parmetros de controle
microbiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela
Resolucdo n® 481, de 23 de setembro de 1999, e suas atualizagdes.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 51. Os produtos icscartéveis regularizados de acordo com a Portaria n° 1.480, de 31 de
dezembro de 1990, a Portaria n® 97, de 26 de Junho de 1996. a Resolugéo Diretoria Colegiada - RDC
n? 10, de 21 de outubro de 1999 ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 10 de fevereiro
de 2015, poderdo ser fabricados até 24 (vinte e quatro) meses apds a publicagdo desta Resolugdo e
comercializados até o fim dd prazo de validade,

§1° Os produtos que se encontram regularizados deverdo ser cadastrados conforme
procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugdo, no prazo maximo de 24 (vinte € quatro) meses
apos sua publicagdo.

Este texto;nﬁo substitui o{s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§2° Os produtos novos ji podem ser regularizados conforme procedimentos descritos no art. 4°
! desta Resolugdo a partir de sua publicagdo,

 §3° Os produtos novos ainda poderdo ser regularizados por meio do processo de comunicagio
prévia por carta até o prazo miximo de 180 (cento e oitenta) dias apés a publicagdo dessa Resolugdo
e comercializados até o fim dg seu prazo de validade.

|
§4° Os produtos regularizados conforme o disposto no pardgrafo 3° deste artigo deverdo ser
cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugiio em até 180 (cento e
aitenta) dias apés sua publicago.

._ §5° Os produtos cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugdo

deverdo atender a todos os RJ:SimS estabelecidos pela mesma.

Art. 52. A autenticidade e veracidade das informagBes prestadas a4 Anvisa sdo de
responsabilidade do titular do produto, sendo que qualquer irregularidade detectada pela Anvisa, em
‘contrariedade ao disposto na legislagdo sanitéria pertinente, constitui infragdo sanitaria, nos termos
‘da Lei n° 6.437, de 20 de agjsto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis, e resultard no cancelamento da comunicagéio prévia de comercializagdo do produto
nos termos desta Resolugdo.

Art. 53. Ficam revogadas a Portaria n® 1. 480, de 1990, a Portaria n® 97, de 1996, ¢ o art. 2° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 10, de 1999.

~ Art. 54. O art. 1° da Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n® 10, de 1999, passa a vigorar
¢om a seguinte redagdo:

"Art. 1° As mamadei.lrs. chupetas, mordedores e bicos ndo sdo passiveis de registro na
Agéncia Nacional de Vigildngia Sanitaria — Anvisa, estando, porém, sujeitos ao regime de vigilancia

. sanitaria para os demais efeitos da Lei n° 6,360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto n® 8077, de
14 de agosto de 2013, e legislagdo correlata complementar.” (NR)

Art.55. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO I
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS
Requisitos Obrigatdrios [Na empresa a disposigéo da| Apresentar para regularizagio Observagdoes
autoridade competente do produto

1. Nome Comercial Produto X X

2. Categoria do Produto X X

3. Finalidade do produto X X

4. Especificagbes Técnicas fisico-quimicas de X (completo)
‘matérias primas _

5. Especificagdes Técnicas fisico-quimicas doj X (completo) X (resumo)

produto acabado

6. Especificagbes microbiologicas de matérias- X (completo) Quando aplicédvel
primas

7. Especificagdes microbiolégicas do produto X (completo) X (resumo) Quando aplicavel
acabado

8. Termo de Responsabilidade X X

9. Dados de seguranga de uso (comprovagdo de X (completo) X (resumo)

seguranga)

Quando exigido pela norma
10. Dados comprobatorios dos beneficios| X (completo) Sempre que a natureza do
atribuidos ao produto (comprovagdo de eficicia) beneficio do produt
justifique e semprefues

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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conste da rotulagem.
11. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodologia e conclusdes
que garantem o prazo de
- i e 3 L [T L . validade declarado, quando
aplicdvel.
12. Dados comprobatérios da vida atil do coletor X (completo) X (resumo) Metodologia, resultados e
menstrual apés inicio do uso. conclusbes que garantem o
prazo de descarte declarado.
13. Projeto de Arte de Etiqueta ou rotulagem X Empresa deve inserir no
sistema para efeito de
fiscalizagdio, podendo ser
apoés a regularizagio do |
produto.
14. Processo de Fabricagio X Segundo as Normas de Boas|
Praticas de Fabricagdo e
Controle previstas na
legislagdo.
15. Especificagdes técnicas do material de X
embalagem
16. Sistema de codificagdo de lote X Informag#o para interpretar
o sistema de codificacdo.
17. Registro/Autorizagdo de empresa/Certificado X Conforme legisl

Este texto n3o substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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de Inscri¢@o do Estabelecimento

vigente.

18. Composicdo

Quando estiver disponivel,
descrigio qualitativa do

componentes da férmulal
devera ser declarada por
meio de sua

designacdo genérica,

ilizando a codificagdo dej
cias estabeleci
la Nomenc
fonal de
gredientes  Cosmético
(INCI).

19. Modo de usar

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uniao.
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' ANEXQ 11

Termo de Responsabilidade

] A empresa (descrever a razdo social da empresa). devidamente autorizada pela Agéncia
~ Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa sob 0 ndmero (descrever o namero de autorizagdo de
‘ funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsével Técnico e pelo seu Representante
Legal, declara que o produto (descrever a denominagéio do produto e marca) atende aos regulamentos
.IJ e outros dispositivos IegaLs referentes ao controle de processo e de produto acabado ¢ demais
' parametros técnicos relativos as Boas Praticas de Fabricag#io pertinentes a categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatérios que atestam a seguranga e a eficacia da
finalidade proposta do produto e que este ndo constitui risco 4 saide quando utilizado em
conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do
produto durante o seu periodo de validade.

. A empresa assume pirantc a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos
estabelecidos na legislagdo yigente, bem como as listas de substancias, as normas de rotulagem e a
classificaglio correta do produto.

Declara que a rotulagem ndo contém indicagdes e mengdes terapéuticas, nem denominagdes
¢ indicagdes que induzam a ef‘ro, engano ou confuslo quanto 4 sua procedéncia, origem, composigao,
| finalidade ou seguranga.

Declara estar ciente que o produto regularizado estd sujeito a auditoria, monitoramento de
mercado e inspegdo do registro pela autoridade sanitaria competente ¢, sendo constatada
. irregularidade, o produto serd cancelado, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa ¢
penal cabiveis.

_ Os abaixo-assinados assumem, perante esse orgdio, que a inobservéncia ao estabelecido na
legislagio vigente e suas atualizagdes constitui infragdo sanitdria, ficando os infratores sujeitos as
penalidades previstas em Lei.

Data Representante Legal Responsdvel Técnico

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO III
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS
DESCARTAVEIS
IREF JITEM | | Embalagem
1 ome d't produto e grupo/tipo a Priméria e Secundaria
ue pertence no caso de ndo estar
implicito no nome.
. 2 |Marca ' Priméria e Secundéria

Autorizagio de Funcionamento da Secundaria
[Empresa - AFE

4 |Lote ou Partida Priméria e Secundaria

5 [Prazo de Validade (exceto nos | Primdria e Secundéria

asos que a norma dispense)

6  |Contetido Secundaria

7  |Pais de origem Secundaria

8  [Detentor do produto ¢ CNPJ Secundaria

9 [Domicilio do detentor do produto Secundaria

10 [Instrugdio de uso | Priméria ou Secundaria

11 Advertércias e Restrigdes de uso Priméria e Secundaria
especificas

12 lRotulagfem Especifica Priméria e Secundaria

. 13 |Composigiio _ Secundaria

14 [Canal de comunicagdo com o Secundaria

consumiidor

1 - Quando ndo existir en\nbalagcm secundaria loda a informagdo requerida deve figurar na
Embalagem Primaria.

declarada por meio de sua designagio genérica, utilizando a codificagdio de substéncias estabelecida

2- Quando estiver disponi}cl, a descrigio qualitativa dos componentes da féormula devera ser
pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCT).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



06/08/23, 09:39 Consultas - Agénda Nacional de Vigilancia Sanitaria

C.bn_sultas / Produtos para Sat’xdlg | Produtos para Salide

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ‘ SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
| CNPJ 33.348.467/0001-86 Autorizagéo
} Produto ACIDO POLIGLICOLICO AGULHADO
! Modelo Produto Médico ‘

F810105.

Proc. N 0232023
ass_ Q&

1.02.434-1

CAIXA COM 12 ENVELOPES: F500MR25; FS00MR35; FS00CR30; FS00MR30; FS00MR40; FO00MRS50;
F501MR25; F501MR35; F501MR40; F901MR50; F520MR25; F520MR35; F520CR30; F520MT30; F520MR40;
F530MR25; F530MR20; F530MR35; F530CR30; F540MR15; F540MT15; F540MR25; F540MR20; F550MR15;

F550MT15; F440MT15; FA50MT15.

CAIXA COM 24 ENVELOPES: DS00MR25; D500MR35; D500CR30; D500MR30; D500MR40; D90OMRSO;

D501MR25; D501MR35; D501MR40; D90 1MR50; D520MR25; D520MR35; D520CR30; D520MT30; D520MRA40;
D530MR25; DS30MR20; D530MR35; DS30CR30; D540MR15; DS40MT 15; DS40MR25; D540MR20; D550MR15;

D550MT15; D440MT15; D450MT1 |5

CAIXA COM 36 ENVELOPES: G520MT35; G500MT35; G501MT35; G530MR25; G520MR25; G500MR25;

G530MR35; G520MR35; G500MR35; G501MR35; GE30MR40; G520MR40; G500MR40; G501MR40; G920MR50;

GS00MR50; GO01MRS50; GL520MR40; GLS00MR40; G540MR20; G530MR20; G550MR25; G540MR25;

G&dMRZS; G520MR25; G500MR25; G530MR35; G520MR35; G500MR35; G530CR30; G520CR30; G500CR30;
GS570CR10; G560CR13; G560MR15; G550MR15; G540MR15; G530MR15; G530FR35; G520FR35; G500FR35;
G580CR65; G520FR25; G500FR25; G530MT20; G520MT20; G520CTI30; GS00CTI30; G501MT35; G502MT40;

G520RT15; G520RT25; G510CE6S; G5802CEBS; G5702CEES5; G5602CEES; G5602CE80; G5502CE80;

GB01MT50; G202MR65; G620MT25; GEOOMT25; GES0CTI19; GB40CTI19; GB30CTI19; GB50CTI16; GEBOMT15;

G650MT15; GB40MT15; GB30CTI24; GB40CTI19; GEO2CTIN1.

L S —
|

. Tipo de Arquivo

inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 5ACIDO 4040575/21-1 - 13/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO POLIGLICOLICO.pdf 09:05
Nome Técnico . #io de Sutura
Registro 10243410025
Processo 25351,108112/2008-14
Fabricante Legal » FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Classificagdo de Risco IV - MAXIMO RISCO

https:/lconsultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351108112200814/

Arquivos Expediente, data e hora de

112
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Vencimento do Registro Q7/07/2028

Exportar para Excel Exportar para PDF

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253511 08112200814/ 2/2
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Consultas / Produtos para Saﬂqe / Produtos para Satide
] | | Assﬂ

Detalhes do Produto - .

Nome da Empresa SALDANHAl RODRIGUES LTDA

CNPJ 03.426.484/0002-04 Autorizagéo 8.13.9154

Produto AGULHA HIPODERMICA ESTERIL DE USO UNICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANGA
A _._. |
Modelo Produto Médico ’

D s

0.3_3)( 13-30G 1/2;0,45x 13 -ZBE 1/2; 0,65 x20-24G 3/4; 06 x 25 -23G 1, 0,7 x 25 - 22G 1, 0,7 x 30 - 22G
1.1/4;08x25-21G1;0,8 x30-21G 1.1/4; 0,8 x40 - 21G 1.1/2; 1,20 x 40 - 18G 1.1/2.

[ S

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora

de Inclusédo
INSTRUGOES DE USO OU MANLAL Instrugbes de uso para Agulha 2077502/21-5 -
DO USUARIO DO PRODUTO hipodérmica com disp. de segurancga.pdf 29/05/2021 - 12:23
IMAGENS DO(S) PRODUTO(S) Imagem grafica do produto agulha com 2077502/21-5 ~
DS.pdf 29/05/2021 - 12:23
LAl 2 I
Nome Técnico Agulhﬂs Descartaveis
| Registro 51391#340002
I Processo 26351,151814/2017-09
! Fabricante Legal » FABRICANTE: SR PRODUCTOS PARA LA SALUD SOCIEDAD ANONIMA -
PARAGUAI

£l i
Classificagdo de Risco |l - MﬁDTO RISCO

Vencimento do VIGEI*TE
Registro .

Exportar para Excel | Exportar paraPDF  Voltar

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351151814201708/

"
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' 'Nome da Empresa LABOR ‘IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA

| 11 3 | .
i
Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salude

i Detalhes do Produto

' CNPJ 01.005.728/0001-79 Autorizaglio 1.03.694-8
' Produto AGULHA DESCARTAVEL PARA ANESTESIA ESPINHAL PROCARE
Modelo Produto Médico ‘

R q

18G 1.29 X 90 MM QUINCKE ROSA; 18G 1.10 X 80 MM QUINCKE CREME; 20G 0.90 X 80 MM QUINCKE
AMARELO; 21G 0.80 X 90 MM QUINCKE VERDE; 22G 0.70 X 80 MM QUINCKE PRETO; 23G 0.65 X 80 MM
QUINCKE AZUL MARINHO; 24G 0.55 X 90 MM QUINCKE ROXO; 25G 0.50 X 90 MM QUINCKE LARANJA; 26G
0.45 X 90 MM QUINCKE MARROM; 27G 0.40 X 90 MM QUINCKE CINZA;

22 G 0.70 X 50 MM PRETO; 22 G 0.70 X 90 MM PRETO; 22 G 0.70 X 124 MM PRETO; 22 G 0.70 X 150 MM
PRETO; 24 G 0.55 X 50 MM ROX0; 24 G 0.55 X 90 MM ROX0;24 G 0.55 X 101 MM ROXO; 24 G 0.55 X 124 MM
ROXO;

24 G 0.55 X 150 MM ROXO; 25 G 0,60 X 50 MM LARANJA; 25 G 0,50 X 90 MM LARANJA; 25 G 0.50 X 124 MM
LARANJA; 25 G 0.50 X 150 MM LARANJA; 25 G 0.50 X 160 MM LARANJA; 26 G 0.45 X 50 MM MARROM; 26 G

0.45 X 90 MM MARROM; 26 G 0.4F X 101 MM MARRQOM; 26 G 0.456 X 124 MM MARROM; 27 G 0.40 X 50 MM
CINZA; 27 G 0.40 X 90 MM CINZA; 27 G 0.40 X 124 MM CINZA.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e

‘ hora de incluséo

- ' i 4

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL AGULHA DESCARTAVEL PARA 4207467/22-0 -

DO USUARIO DO PRODUTO ANESTESIA ESPINHAL PROCARE.pdf 25/05/2022 - 12:49
- - |

Nome Técnico Agulhas ‘

Registro 10369460118

Processo 25351.492271/2016-08

Fabricante Legal . F*BRICANTE: SHANGHAI SA MEDICAL PLASTIC INSTRUMENTS CO LTDA -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificagdo de Il - ALTO RISCO

Risco

Vencimento do 22/02/2026

Registro

- -

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https:/fconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535149227 1201606/ 1/2
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Registro

Consultas / Saneantes - Pmdut:ls Registrades / Saneantes - Produtos Registrados

T S—

Nome da Empresa

R e

CNPJ

Nome Comercial

Classe Terapéutica

| S "

Vencimento do registro

Situagdo do Produto

. -

. . w

Rétulo

Visualizar 1° rétulo

| Apresentagdo [E

hitps:/consultas anvisa.gov.bri#/saneantes/produtos/2535122818820 1635/

FRASCO DE PLASTICO
TRANSLUCIDO-
SQUEEZE + CAIXA DE
PAPELAO

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagéo

Via de Administragédo
IFA Gnico

Conservagéo

Consullas - Agéncla Nacional de Vigilncia Sanitaria

F910110
Proc. N 023/2023

m,@

Detalhe do Produto: ALCOOL GEL SOL 70° INPM

|
SUP%R SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

! | =
02.389.045/0001-25 Autorizagéo 3.03.033-9

ALCOOL GEL SOL 70° INPM

DEST&FETANTE PARA USO GERAL
330330003

25351.228188/2016-35

14/11/2026

ATIV!

4

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacéo

GEL | 1 14/11/2016

24 meses Registro 3303300030010

+ Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO-SQUEEZE
+ Secundéria - CAIXA DE PAPELAQ

Faﬁfn'cantes Nacionais

SUPER SOL. INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Néo

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

112
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| Restrigéo de prescrigdo | [sem dados cadastrados]

Restrigdo de uso [sem|dados cadastrados]
} Destinagao [sem|dados cadastrados]
Restrito a hospitais Néo |nformado
Tarja [sem|dados cadastrados]
Medicamento de Néo
~ referéncia
Apresentagéo Néo
fracionada

https:/fconsultas.anvisa.gov.bri#/saneantes/produtos/25351228189201635/

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria
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Consultas / Saneantes - F-‘roduhTa Registrados / Saneantes - Produtos Registrados
{4 | .

Nome da Empresa
 CNPJ

Nome Comercial

Classe Terapéutica

Registro

Processo

Vencimento do registro

Situagdo do Produto

-

Rétulo

Visualizar 1° rétulo

L

| Apresentagéo [ ATIVA |

FRASCO DE PLASTICO
TRANSLUCIDO-
SQUEEZE + CAIXA DE
PAPELAO

Validade

Principio Ativo

Embalagem

Local de Fabricagédo

Via de Administragdo

IFA tnico

Conservagdo

02.389.045/0001-25

| ATvO

Fon{u Farmacéutica

Consultas - Agéncia Nacional de Vigllancia Sanitéaria

10112

Detalhe do Produto: ALCOOL GEL SOL 70° INPM y

SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Autorizagéo 3.03.033-9

ALCOOL GEL SOL 70° INPM

DES*NFETANTE PARA USO GERAL
330330003

2535|1 .228189/2016-35

14/11/2026

N°® Apres. Data de Publicagéo

GEL 1 14/11/2016

24 n+esas Registro 3303300030010

' Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO-SQUEEZE
» Secundéria - CAIXA DE PAPELAO

Faﬂ)ricantes Nacionais

« SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/saneantes/produtos/25351228189201635/
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Restrigéo de prescrigdo

| Restrigéo de uso

Destinagdo

'. 'Restrito a hospitais
: Tarja
: quicamento de
referéncia
Apresentagédo
 fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351228189201635/

o

[sem (dados cadastrados]

Néo

|
[sem dados cadastrados]

[sem |dados cadastrados]
Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Néo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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RESOLUGAO DA DIRET

Agéncia Nacional de Vigﬂléncia Sanitaria — ANVISA

Ministério da Saude - MS

ORIA COLEGIADA - RDC N2 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022

(Publicada no DOU n® 180, de 21 de setembro de 2022)

Dispde sobre a classificacdo de
risco, os regimes de notificacdo e
de registro, e 0s requisitos de
rotulagem e instrucoes de uso de
dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso

das atribuicdes que lhe
de 26 de janeiro de 19
Resolugdo de Diretoria
adotar a seguinte Res

confere o art. 15, llle IV, aliadoao art. 72, lll e IV da Lein® 9,782,

99, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela

Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
olucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de

setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Es
dispositivos médicos,
procedimentos para n
notificagdo ou registro

Art. 29 Est

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Segdo |
Objetivo

ta Resolucdo define as regras de classificagdo de risco de
0s requisitos de rotulagem e de instrugdes de uso, e os
otificagdo, registro, alteragdo, revalidagdo e cancelamento de
de dispositivos médicos.

Secaoll
Abrangéncia

a Resolucdo se aplica aos dispositivos médicos nela definidos,

sendo obrigatério a notificacdo ou o registro destes, conforme classificagdo de risco.

§ 12 Aclass
neste documento, par
médicos e seus acessor

§ 29 Esta

sificacdo de risco, os procedimentos e as especificagdes descritas
a fins de notificacdo e registro, se aplicam aos dispositivos
i0s.

Resolucdo ndo se aplica aos dispositivos médicos usados ou

recondicionados, 0s g
Resolucdo de Diretoria

uais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na
Colegiada - RDC n2 579, de 25 de novembro de 2021, publicada

no DOU n2 225, de 1° de dezembro de 2021.

Este texto

ndo substitui o{s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§ 3¢ Esta Resolucdo ndo se aplica aos dispositivos médicos personalizados,
o0s quais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolugdo de Diretoria

Colegiada - RDC n? 305

de 24 de setembro de 2019, publicada no DOU n2 186, de 25 de

setembro de 2019, Secéo 1, pag. 69.

§49 Esta R
in vitro, incluindo os in

esolugdo ndo se aplica aos dispositivos médicos para diagnostico
strumentos para diagndstico in vitro, os quais estdo submetidos

as regras especificas estabelecidas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 36, de
26 de agosto de 2015, publicada no DOU n2 164, de 27 de agosto de 2015, Se¢do 1, pag.

43,

§ 59 Esta
orgdos ou sangue de o

Resolugao ndo se aplica aos medicamentos, células, tecidos,
rigem humana ou derivados, cosméticos, saneantes ou géneros

alimenticios tratados por outros regulamentos.

§ 62 Os dis

positivos ativos (equipamentos) indicados para corregao estética

e embelezamento sdo ¢considerados dispositivos medicos.

§ 72 Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados a

limpeza, desinfecgdo
dispositivos médicos.

ou esterilizagdo de dispositivos médicos sdo considerados

§ 82 Estdo isentos de notificagdo ou registro os dispositivos médicos
destinados a investigacdes clinicas, cumpridas as disposicoes legais da autoridade

sanitaria competente
comercializagdo e o usa

§ 92 Estdo

para realizagdo desta atividade, estando proibidos a

para outros fins.

isentas de notificagdo ou registro as apresentacdes constituidas

10115
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por dois ou mais dispo:ttivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens
individuais de apresentagdo integras, devendo conter no rétulo as informagdes dos
dispositivos médicos carrespondentes, incluindo os nimeros de notificagdo ou registro.

§ 10. Estdo isentos de notificacdo ou registro os acessorios produzidos por
um fabricante exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricacdo ja
notificados ou registrados e cujos dossiés técnicos contenham informag&es sobre estes

acessorios.

§ 11. Os novos acessorios poderdo ser incluidos nas notificagdes ou nos
registros originais, detalhando os fundamentos de funcionamento, agdo e conteudo.

Art. 32 A Anvisa também conceder a notificagdoou o registro para familias,
sistemas e conjuntos (ou kits) de dispositivos médicos.

Paragrafo tinico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificagdo
ou registro, dar-se-a segundo as regras previstas em regulamento especifico.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diaric Oficial da Uniéo.
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Segédo Nl
Definigdes

Art. 42 Para fins da presente Resolugdo serdo aplicadas as seguintes
defini¢des, as quais Tem ter significado distinto em outro contexto.
i

| - acessdrfio (de um dispositivo| médico): produto destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos meédicos
especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que ofs) dispositivo(s)
médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida;

Il - aglomerado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, um conjunto de
particulas fracamente ligadas em que a drea de superficie externa resultante é igual a
soma das dreas da superficie dos componentes individuais;

Il - agregado: para efeitos da definicdo de nanomaterial, uma particula que
compreende particulas fortemente ligadas ou fundidas, em que a drea de superficie
externa resultante e ser significativamente menor que a soma das dreas de
superficie calculadas dos componentes individuais;

IV - alteragdo: modificagdo de informagbes apresentadas a Anvisa no
processo de notificagdo ou registro do dispositivo médico e nas suas respectivas
peticbes secundarias;

V - alteragdo de aprovagdo requerida: alteragdo de maior relevancia
sanitaria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de registro, sendo
autorizada em territdrio nacional somente apés andlise técnica documental e
manifestacdo favordvel da Anvisa;

VI - altera¢do de implementagdo imediata: alteragdo de média relevancia
sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de notificagdo ou registro,
sendo sua implementakao autorizada em territério nacional apés a protocolizagdo de
peticdo junto a Anvisa;

VIl - alteragdo ndo reportdvel: qualquer outra alteragdo de menor
relevancia sanitaria, decorrente de mudanca que nao é classificada como de aprovacdo
requerida ou de implementacdo imediata, e que ndo depende de protocolo na Anvisa
para implementacio; '

VIl - detentor (de notificagdo ou de registro): pessoa juridica, publica ou
privada, fabricante ou importador, responsavel pelo dispositivo médico em territorio
nacional, que detém a concessao de comercializagdode dispositivo médico, emitida pela
Anvisa;

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo que penetra no
corpo através da sua sqperficie, incluindo através das membranas mucosas dos orificios
corporais, no ambito de uma intervengdo cirtrgica; e dispositivo que penetra no corpo
por outra via que ndo um orificio corporal,

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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X - dispositivo médico (produto médico); qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagnoéstico in vitro, software, material
ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em
seres humanos, para algum dos seguintes propositos médicos especificos, e cuja
principal agdo pretendida ndo seja alcangada por meios farmacolégicos, imunolégicos
ou metabdlicos no corpe humano, masque podem ser auxiliados na sua acdo pretendida
por tais meios:

a) diagnéstico, prevengdo, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma
doenca;

b) diagnédstico, monitoramento, tratamento ou reparacdo de uma lesdo ou
deficiéncia;

c) investigagdo, substituigdo, alteragdo da anatomia ou de um processo ou
estado fisiologico ou patolégico;

d) suporte bu manutencdo da vida;
e) controle ou apoio a concepgdo; ou

f) fornecimento de informagées por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doagbes de 6rgaos e tecidos.

Xl - dispositivo médico ativo: qualquer dispositivo cujo funcionamento
depende de uma fonte de energia ndo gerada pelo corpo humano para esse efeito, ou
pela gravidade, e que atua por alteragdo da densidade ou por conversao dessa energia,
excetuando-se aqueles destinados a transmitir energia, substdncias ou outros
elementos entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer alteracdo
significativa;

XII - dispositivo médico ativo para diagnostico e monitoramento: qualquer
dispositivo ativo utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros dispositivos para
fornecer informagBes com vista a detecgdo, diagndstico, monitoramento, observagao
ou tratamento de estados fisiologicos, estados de saude, doengas ou malformagoes
congénitas;

Xl - dispositivo médico de uso Unico: um dispositivo destinado a ser
utilizado em uma pesspa durante um Unico procedimento, segundo especificagdo do
fabricante;

XIV - dispositivo médico implantdvel: qualquer dispositivo, incluindo os que
sao parcial ou totalmente absorvidos, destinado a ser introduzido totalmente no corpo
humano; ou a substituir uma superficie epitelial ou a superficie ocular, mediante
intervengdo clinica, e que se destine a permanecer neste local apés a intervengdo, ou
ainda aquele destinado a ser introduzido parcialmente no corpo humano mediante
intervencdo clinica e a permanecer neste local apds a intervengdo por um periodo de,
pelo menos, 30 dias;

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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XV - dispos
ou totalmente no corpo

XVI - dispo
padrdes, controles, col

usados individualments
fabricante para a an

exclusivamente ou prin

auxilio ao diagndsticc
prognostico, predigdo o

XVIl - disp
utilizado isoladamente

modificar, substituir ou

Ministério da Satde - MS

itivo médico invasivo: gualquer dispositivo que penetre parcial
, seja por um dos seus orificios ou atravessando a sua superficie;

itivo médico para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores,
tores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos,
s ou em combinagdo, com intencdo de uso determinada pelo
alise in vitro de amostras derivadas do corpo humano,
cipalmente, para fornecer informagdes para fins de diagndstico,
), monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposi¢do,
u determinagdo do estado fisiolégico;

ositivo médico terapéutico ativo: qualquer dispositivo ativo
ou em combinacdo com outros dispositivos para manter,
restabelecer fungdes ou estruturas bioldgicas no ambito de um

tratamento ou da atenuagdo de uma doenga, lesdo ou deficiéncia;

XVII - doss
o produto, indicando

& técnico: documento que descreve os elementos que compdem
s caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o contetido, os

cuidados especiais, 0s potenciais riscos, 0 processo produtivo e informacdes adicionais;

XIX - fabricante legal: pessoa juridica, publica ou privada, com

responsabilidade pelo
com a intengdo de di

rojeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto,

rpo_nibilizé-lo para uso sob seu nome, sendo estas operacdes

realizadas pela propria empresa ou por terceiros em seu nome.

XX - famllia: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de
notificagdo ou registro, previsto em regulamento especifico, onde cada produto possui
caracteristicas técnicas semelhantes de:

a) Indicac¢dp, finalidade de uso;

b) Funcionamento e agdo;

¢) Tecnologia;

d) Contetido ou composi¢do, quando aplicavel; e

e) Precaucfes, restrigbes, adverténcias e cuidados especiais.

XXI - finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilizacdo a que um
dispositivo se destina, de acordo com a informag¢do declarada pelo fabricante na

avaliacdo clinica;

XXIl - importador: pessoa juridica, publica ou privada, responsavel pela
atividade de importa;afo para entrada de dispositivos médicos procedentes do exterior

no territério nacional;

XX - instriugﬁes de uso: documento contendo informagdes prestadas pelo
fabricante para esclarecer o usuario sobre a finalidade pretendida de um dispositivo,

sua correta utilizagdo e

Este texto |

| eventuais precaugdes a tomar;

nao substitui o{s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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XXIV - instrumento cirlrgico reutll'Fz-éveI: um instrumento que se destina a
cortar, perfurar, escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a
realizar procedimentos semelhantes, no ambilto de intervengbes clinicas e cirdrgicas,
podendo ou ndo se conectar a um dispositivo ativo, e destinado pelo fabricante a ser
reutilizado depois de terem sido efetuados os procedimentos adequados, como
limpeza, desinfecgdo e esterilizacdo;

XXV - investigacdo clinica: qualquer investiga¢do ou estudo sistematico em
um ou maisseres humaI os, realizado para avaliar a seguranca, desempenho clinico e/ou
eficdcia de um dispositivo médico. Para os fins deste regulamento, este termo é
sindnimo de "ensaio clinico” ou "pesquisa clinica";

XXVI - kit (conjunto, set ou bandeja): conjunto de dispositivos médicos que,
independente de serem registrados ou notificados individualmente, sdo agrupados em
uma unidade de venda para uma finalidade de uso ou procedimento especifico:

a) para efeitos de regularizagdo, o conjunto deve ser de um mesmo
fabricante ou grupo fabril; e

b) os componentes de um kit de dispositivos médicos, isoladamente, ndo
mantém relacdo de intérdependéncia para obtencdo da funcionalidade e desempenho
a que se destina.

XXVII - lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico elaborada em
um ciclode fabricagdoou esterilizacdo, cuja caracteristica essencial ¢ a homogeneidade;

XXVIIl - nanomaterial: material natural, incidental ou manufaturado que
contém particulas em estado ndo ligado ou sob a forma de agregado ou aglomerado,
em que 50% ou maisdo nimero de particulas apresente distribuigdo de tamanho dentro
do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou maifs de suas dimensdes externas, podendo
incluir:

a) fulerenas, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples
com uma ou mais dimensdes externas inferiores a 1 nm também sdo considerados
nanomateriais.

b) materiais manufaturados com dimensdes que extrapolem o limite
superior da nanoescalal(estabelecida entre 1 e 100 nm), até o marco de 1000 nm, e que
exibam propriedades ou fenémenos tamanho-dependentes distintos daqueles
apresentados pelo mesmo material em macroescala, poderdo ser enquadrados na
definicdo de nanomaterial;

XXIX - norma técnica: documenta estabelecido por consenso e aprovado
por um organismo reconhecido, que fornece para uso comum e repetitivo regras,
diretrizes ou caracteristicas para atividades ou seus resultados, visando obter um grau
6timo de ordenagdo em um dado contexto;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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XXX - notificacdo: ato de comunicar a Anvisa a intencdo de comercializacdo
de dispositivo médico, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importacao
de dispositivo médico dispensado de registro na forma do §12 do art. 25 da Lei n? 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e classificado nas classes de risco | ou Il, com a indicagdo do
nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

Ministério d Satude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA

XXXI - orificio corporal: qualquer abertura natural do corpo, bem como a
cavidade ocular, ou qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um
estoma;

XXXIl - particula: para efeitos da| definigdo de nanomaterial, uma porgdo
minutscula de matéria com fronteiras fisicas definidas;

XXXIll - pele ou membrana mucosa lesada: uma superficie de pele ou uma
membrana mucosa que apresente uma alteragdo patolégica ou provocada por doenga
ou lesdo;

XXXIV - reavaliagdo processual: procedimento realizado pela drea técnicada
Anvisa em notificagbes e registros de dispositivos médicos para fins de auditoria nos
processas;

XXXV - registro: ato privativo da Anvisa destinado a comprovar o direito de
fabricagdo e de importagdo de produto submetido ao regime da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e classificado nas classes de risco lll ou IV, com a indicagdo do nome,
do fabricante, da finaliLjade e dos outros elementos que o caracterizem;

XXXV - Repositério Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital
para armazenamento| e disponibilizagdo de documentos relativos aos dispositivos
médicos notificados e registrados, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

XXXVII - responsavel legal: pessop fisica designada em estatuto, contrato
social ou ata, incumbjda de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais a pessoa juridica solicitante (fabricante ou importador);

XXXVIII - responsdvel técnico: profissional de nivel superior, legalmente
habilitado, capacitado nas tecnologias que compdem o produto, responsavel pelas
informagbes técnicas apresentadas pelo solicitante (fabricante ou importador) e pela
qualidade, seguranga I desempenho do produto comercializado;

XXXIX - rotulo: informac@es escritas, impressas ou graficas que constam no
proprio produto, na embalagem de cada unidade ou na embalagem de varios
dispositivos; |

XL - sistema: conjunto de dispositivos médicos compativeis, que se
relacionam ou interagem entre si, exclusivamente com o objetivo de cumprir uma
finalidade pretendida pelo fabricante;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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XLl - sistema circulatério central: sistema que inclui os seguintes vasos
sanguineos: artérias pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente
até a bifurcagdo adrtida, artérias corondrias, artéria carétida comum, artéria carotida
externa, artéria carotida interna, artérias cerebrais, tronco braquicefalico, veias
corondarias, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior;

XLIl - sistema nervoso central: sistema que inclui o cérebro, as meninges e
a medula espinhal;

XLIII - Software como Dispositivo| Médico (Software as a Medical Device -

SaMD): produto ou aplicagdo destinados a uma ou mais finalidades indicadas na

. definicdo de dispositivo médico e que desempenha suas funces sem ser parte do
hardware de um dispositivo médico, com as seguintes caracteristicas:

a) o SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de
proposito geral (finalidade ndo médica);

b) a "plataforma computacional" inclui recursos de hardware e software
(sistema operacional, hardware de processamento, armazenamento, banco de dados,
dispositivos de visualizagdo, dispositivos de entrada, linguagem de progra macdo, etc.);

c) "sem fager parte de" significa que o programa ndo precisa do hardware
de um dispositivo médico para atingir sua finalidade de uso;

d) um software ndo é considerado SaMD se seu objetivo é controlar o
hardware de um dispositivo médico;

e) um SaMD pode ser usado em combinagdo (por exemplo, como mdédulo)
com outros produtos, incluindo outros dispositivos médicos;

. f) um SaMD pode interagir com outros dispositivos médicos, incluindo
hardware de outros dispositivos médicos e outro SaMD, bem como software de uso
geral;e

g) os aplidativos méveis (apps) que atendem a definigdo sao considerados
SaMD;

XLIV - solicitante: pessoa juridica, publica ou privada, que encaminha
peticdes para notificacdo ou registro de dispositivos médicos junto a autoridade
sanitaria;

XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricagdo,
podendo ser o prépria fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de

produto;

XLVI - uso de curto prazo: uso realizado normalmente de forma continua
durante um periodo compreendido entre 60 (sessenta) minutos e 30 (trinta) dias;

XLVII - uso de longo prazo: uso realizado normalmente de forma continua
durante um periodo superior a 30 (trinta) dias;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



XLVIII - us
durante menos de 60 (

XLIX - usu
paciente, que utiliza un

CLASS

Ministério da Satude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

o transitério: uso realizado normalmente de forma continua
sessenta) minutos; e

ario; profissional de saude ou leigo, podendo ser o proprio
1 dispositivo médico, conforme as instrugdes de uso.

CAPITULO Il
FICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Segdo/l

Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 52 Os dispositivos médicos, objeto desta Resolugdo, estdo enquadrados

segundo o risco intrins
terceiros envolvidos, n

| - Classe |:
Il - Classe |
Il - Classe
IV - Classe

§ 12 Para
devem ser aplicadas as

§ 22 Em
regras estabelecidas
dispositivo médico.

Art. 62 Os
sujeitos a notificagdo.

Art. 72 Os
sujeitos a registro.

Art. 82 A
pretendida dos dispos
vitro, que sao regidos

eco que representam a satide do usudrio, paciente, operador ou
as Classes |, II, Il ou IV:

baixo risco;

I: médio risco;

I11: alto risco; e
IV: maximo risco,

enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes,
regras de classificagdo estabelecidas nesta Resolugdo.

150 de divida quanto & classificagdo resultante da aplicagdo das

sta Resolugdo, serd atribuigdo da Anvisa o enquadramento do
dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e Il sdo
dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco lll e IV sdo

Secdao ll
Regras de Aplicagdo

aplicacdo das regras|de classificacdo rege-se pela finalidade
tivos médicos, com excecdo dos dispositivos para diagnostico in
por regras de classificagdo especificas.

§ 12 Se o dispositivo em questdo se destinar a ser utilizado em combinagao
com outro dispositivo, as regrasde classificacdo sdo aplicéveis separadamente a cada

um deles.

§290sac

essorios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos,

separadamente do dispositivo com o qual sda utilizados.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§320 are que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso é
classificado na mesma ¢lasse desse dispositivo.

§ 42 Se o software (SaMD) for independente de qualquer outro dispositivo,
deve ser classificado independentemente.

principalmente em uma determinada parte do corpo, deve ser considerado e

§ 52 Se IF‘:flispositiw::u ndo se destinar a ser utilizado exclusiva ou
classificado com base na utilizacdo mais critica.

§ 62 Caso a um mesmo dispositivo sejam aplicaveis varias regras ou, dentro
da mesma regra, varias sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida, aplicam-se a
regra e a sub-regra mals rigorosas que conduzem a classifica¢do superior.

§ 72 No célculo da duragdo de uso "de forma continua” deve-se considerar:

a) toda a duragdo de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as
interrupgdes temporarjas de uso durante um procedimento ou a remogdo temporaria
para fins de limpeza ou desinfecgdo do dispositivo, devendo-se determinar se a
interrupcdo de uso, ou a remogdo, é temporaria em fungdo da duragdo do uso anterior
e posterior ao periodo em que o uso é interrompido ou que o dispositivo é removido; e

b) a utilizagdo acumulada de um dispositivo destinado pelo fabricante a ser
substituido imediatamente por outro do mesmo tipo.

§ 82 Considera-se que um dispositivo permite um diagnodstico direto quando
proporciona, por si proprio, o diagnostico da doenga ou da condicdo em questdo, ou
quando fornece informagdes decisivas para o diagndstico.

Secao lll
Regras de Classificagdo

Art. 92 Os dispositivos médicos sﬁ;'t) classificados segundo o risco, conforme
as regras estabelecidas no Anexo | desta Resolugdo.

CAPITULO I
SOLICITAGAQ DE NOTIFICAGAO OU REGISTRO E SUA MANUTENGAO

Segdo |
Proced!mantts para Notificagdo ou Registro de Dispositivos Médicos
Art. 10. solicitante deve apresentar & Anvisa os documentos para

notificagdo, registro, alteracdo, revalida¢do ou cancelamento de notificacdo ou registro
do dispositivo médico, relacionados nesta Resolugdo,

§12A Ansta avaliara a documentagdo apresentada para registro, alteragao
ou revalidagao do registro e se manifestara por meio oficial.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§ 22 A avaliagdo da documentagdo serd realizada nos prazos e condigdes
legais previstos na legislagdo sanitdria brasileira.

§ 32 Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranga e o
desempenho do produto, em razdo de potencial risco a saude publica, a Anvisa podera
determinar a apresentacdo de documentos e informacdes adicionais.

§ 42 Ndo sera passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de
documentos, formuldrios e declaragbes, previstos na relacdo de documentos de
instrugdo processual, preenchidos de forma incompleta ou com informacdes faltantes
ou ilegiveis, ou obsoletos, sem certificado de conformidade quando aplicavel, ou sem
evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou indicagdo inovadora, ensejando a
ndo anuéncia ou o indeferimento sumdrio da peti¢do.

§ 52 N3o havera andlise técnica das petigdes de notificacdo e de alteragdo
de notificagdo para que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuizo da
realizagdo, a qualquer tempo, de avaliacdes dbcumentais ou fiscais sobre o0s processos
de notificagdo e suas alteragbes, e, caso necessario, da solicitacdo de informagdes ou
esclarecimentos adicionais.

§ 62 O processamento da notificagdo de dispositivo médico ocorrerd
rotineiramente em até 30 (trinta) dias apés o protocolo pelo solicitante.

§ 72 A manutencdo da notificagdo e do registro fica vinculada ao
cumprimento dos requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo, dos requisitos essenciais
de seguranga e desempenho e dos regulamentos especificos, quando existirem.

§ 82 O deferimento do registro fica condicionado a publicagdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa,

usudrio/operador e modelos de rotulagem devem ser apresentados no idioma

§ 9¢ OsFormuférios de peticdo, instrucbes de uso ou manuais do
portugués,

§ 10. Os demais documentos, hdo citados no paragrafo anterior, que
compdem as peticdes de dispositivos médicos podem ser apresentados nos idiomas
portugués, espanhol ou inglés, conforme regras definidas em regulamento especifico.

Art. 11. O registro de dispositivos médicos tera validade por 10 (dez) anos,
contados a partir do dia da sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido, podendo ser
revalidado sucessivaante por igual periodo, nos termos estabelecidos na se¢do V desta
Resolugdo.

Art. 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificagdo da conformidade em
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC) somente poderdo
ser importados e comercializados se fabricados durante a vigéncia do Certificado de
Conformidade.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Segdo Il
Notificagdo de Dispositivos Médicos

Art, 13. O solicitante para peticionar a notificagao de dispositivo médico
deve proceder com o0 pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os
seguintes documentos:

| - formuldrio para notific-a;ﬁq de dispositivo médico, devidamente
preenchido, disponivel no portal eletrdnico da Anvisa;

Il - para| dispositivos médicos| importados: declaragdo emitida pelo
fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol
ou acompanhada de tradugdo juramentada, hd no maximo dois anos quando ndo existir
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seu(s) produto(s) ho Brasil;

Il - copia do Certificado de Conformidade emitido no dmbito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os dispositivos
médicos com certificagdo compulséria, relacionados pela Anvisa em regulamentos
especificos; e

IV - compriovagdo do cumprimento das disposicdes legais determinadas em
regulamentos técnicos, na forma da Iegislagéd que regulamenta os dispositivos médicos
especificos.

Paragrafo (nico. A declaragdo de que trata o inciso Il deve conter a razdo
social e endereco comEleto do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagdo
expressa para a empresa solicitante represei;ntar e comercializar os seus produtos no
Brasil, e, a afirmagdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas
Préaticas de Fabr[cagﬁcEe Produtos para Satide estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 66

la.

, de 30 de margode 2022, ou regulamento que venha substitui -

Segao Il
Registro de Dispositivos Médicos

Art. 14, O solicitante para peticianar o registro de dispositivo médico deve
proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os seguintes
documentos:

- formulTrIo para registrode dispositivo médico, devidamente preenchido,
disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

Il - Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VII desta Resolugdo;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Il - para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo
fabricante legal, consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol
ou acompanhada de tradugdo juramentada, hd no maximo dois anos quando ndo existir
validade expressa in£cada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

IV - para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou
certificado de livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade
competente do pais onde o dispositivo médico é fabricado e comercializado ou apenas
comercializado, emitido hd no maximo dois anos quando ndo existir validade expressa
indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e acompanhado de
tradugdo juramentada quando ndo estiver redigido em portugués, inglés ou espanhol;

V - Certificado de Boas Préaticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa ou
comprovante de protocolo de solicitagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo;

VI - copia ido Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os dispositivos
médicos com certificagdo compulséria, relacionados pela Anvisa em regulamentos

especificos; e

VIl - comprovante do cumprimento das disposi¢oes legaisdeterminadas em
regulamentos técnicos aplicados a dispositivos médicos especificos.

enderego completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagdo expressa
para a empresa solicitante representar e coniercializar 0s seus produtos no Brasil;e a
afirmagdoacerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolug@o da Diretoria Colegiada -
RDC n2 665, de 30 de lear;o de 2022, ou regullamento que venha substitui-la.

§ 12 A declaragdo de que trata o inciso Il deve conter a razdo social e

§220 perocolo do pedido de Cgrtificagio de Boas Praticas de Fabricacdo
serd aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas peti¢des de
concessao de registro

§ 32 O deferimento das solicitacdes de concessdo de registro fica
condicionado a publicagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo valido emitido
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos
médicos.

| Segdo IV

Alteragdo de Notificagdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 15. Para peticionar a alteragdo da notificacdo ou do registro de
dispositivo médico, o solicitante deve proceder com o pagamento da taxa
correspondente, se aplicdvel, e apresentar a declaragdo relacionando as alteragdes
pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto peticionado.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 16. Ats alteracdes de Informacdes apresentadas no processo de
notificagdo ou registro de dispositivos médicos sdo classificadas em:

I- aItera;ﬁF de aprovagdo requerida;
Il - alteracdo de implementagdo imediata; e

m- aiteraglﬁo ndo reportavel,
§120 petcionamento das alteracdes constantes dos incisos | e Il deste

artigo devera observar o disposto na Instrugdo Normativa - IN n? 74, de 16 de setembro
de 2020, publicada no DOU n® 180, de 18 de setembro de 2022, Secdo 1, pag. 111, que
detalha os assuntos de peticionamento aplicaveis.

§ 29 Sdo ctllassificadas como alteragdes ndo reportaveis quaisquer alteracgdes
de menor relevancia ndo classificadas como de aprovacdo requerida ou de
implementagdo imediata, e ainda: alteragdes de informagdes que ndo modificam o
projeto do dispositivo E\édlco; correcoes de bug em softwares; alteragdes ndo técnicas
tais como imagens, formatagdes, leiautes, simbolos e adequacbes de texto de
documentos sem acréscimo de risco; atualizagoes de informagdes de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa; alteracdes de contato (v.g. telefones ou enderegamento
postal), assisténcia técpica e website.

§32As aitﬁracbes relacionadas na §2¢ deverdo ser controladas pelo sistema
de qualidade do detentor da regularizagdo e ser incorporadas em peticionamentos

posteriores.

§4°0 petlcionamento de alteragdo para dispositivos médicos de classes de
risco | e |l serd executado pelo regime de implementagdo imediata, exceto quando se
tratar de alteragdo ndo reportavel.

Art. 17. Os assuntos de petigdo de alteracdo de notificacdo ou registro de
dispositivos médicos sdo previstos por meio de Instrugdo Normativa - IN n2 74, de 16 de
setembro de 2020, que identifica as aiteradﬁez. gue sdo consideradas de aprovagdo

requerida ou de implementacio imediata.

Art, 18, peticionamento de alteracdo de informagdo deverd estar
acompanhado da documentacdo comprobatéria da modificacdo a ser implementada,
observada a IegislagETsanitéria vigente,

Art, 19.] A alteracdo de implementagdo imediata que tenha
interdependéncia com alteracdo de aprovacdo requerida devera ser peticionada
conjuntamente com eﬁta, incorporando-se a ela o seu conteudo.

Art. 20. As alteragdes decorrentes de a¢do de campo notificada a Anvisa
com objetivo de garantir a seguranca e o desempenho do dispositivo em relagdo ao
usuario e ao paciente terdo suas analises priorizadas.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Paragrafo linico. Para solicitar a priorizagdo de analise citada no caput a
empresa deve protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da notificagdo da
acdode campo a Anvi 2,

Art. 21. A alteragdo de aprovagado requerida somente produzira efeitos apos
publicada a decisdo final no Diario Oficial da Unifio e, quando aplicdvel, os dados
atualizados serdo publi}:izados no portal eletrénico da Anvisa.

Art. 22. Afs alteragdes de implementa¢do imediata serdo publicadas no
Didrio Oficial da Uniﬁcue, quando aplicavel, os dados atualizados serdo publicizados no
portal eletronico da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da
finalizagdo do protocolo da respectiva peticdo, independentemente de analise
documental por parte Ea Anvisa,

Art. 23. A petigdo de implementagdo imediata poderd ser objeto de
avaliagdodocumental u fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario,
poder3do ser solicitadas informagdes ou esclarecimentos adicionais.

Pa régrafo‘ﬂnico. A Anvisa podera suspender a comercializagdo, importacdo
e/ou uso do produto até sua regularizagdo, na hipétese de haver inconsisténcia no
peticionamento de alferacﬁo de implementagdo imediata que justifique tal medida

sanitaria.

Art. 24.0 jﬁeferimento das peticbes de alteragdo/inclusdo de unidade fabril
ou de alteragdo de endereco de unidade fabril ou inclusdo de produtos ou modelos em
familia/sistema/conjunto de produtos enquadrados nas classes de risco Ill e IV, fica
condicionado a publica¢do do Certificado de ;boas Praticas de Fabricagdo emitido pela

Anvisa e ao cumprimjto dos demais requisitos correspondentes a cada tipo de peticao.

Paragrafo tnico. O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo sera aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas
petigoes. T

acabados em decorréncia de uma alteragdo, & permitida a importacdo e a

Art. 25. ﬁvendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos
neas das versbes envolvidas até o fim do prazo de validade ou

comercializagao simul
vida util do produto,

Paragrafo dnico. Alteragdes realizadas para solucionar problemas de
seguranga e desempenho do produto ndo se enquadram na permissdo do caput.

Art. 26, Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rétulos e
instrugdes de uso pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicagdo da
alteracgdo.

Paragrafo dnico. Alteragbes realizadas para solucionar problemas de
seguranga e desempehho do produto ndo se enquadram na permissdo do caput.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido,
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Segao V
Releldacio de Registro de Dispositivos Médicos

Art. 27. Para peticionar a revalidagao do registro de dispositivo médico, o
solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar os
seguintes documentos:

| - para dispositivos médicos importados: declaracdo emitida pelo
fabricante legal consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol
ou acompanhada de tradugdo juramentada, ha no maximo dois anos quando ndo existir
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil.

- Certiﬁ:’ado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa valido.

§ 1° A declaracdo de que trata o inciso | deve conter a razdo social e
endereco completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizacdo expressa
para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a
afirmagdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Préticas de
Fabricagdo de Produtos para Sadde estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 665, de 30 de margo de 2022, publicada no DOU n? 62, de 31 de margo de 2022,
Secdo 1, pag. 334, ou :Fegulamento que venha substitui-la.

§22A soli:kitagﬁo de revalidagdo devera ser apresentada no prazo previsto
na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 250, de 20 de outubro de 2004,

§ 32 O pratocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo
sera aceito para efeito de peticionamento e analise das peticbes de revalidagdo de
registro.

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificagdo ficam
dispensados de revalidagdo.

Segdo|VI
Cancelamento de Notificagdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 29. O detentor de notificagdo ou registro de dispositivo médico que
pretender ndo mais comercializd-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu
cancelamento,

Secdo VI
Conformidade das Informagdes

Art. 30. As alteragdes realizadas pelo fabricante nas informagdes relativas
ao dispositivo médico !consta ntes da notificagdoou do registrodeverdo ser comunicadas
pelo detentor a Anvisa, conforme requisitos previstos na Secdo IV desta Resolugdo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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s alteracdes relativas a um dispositivo médico que requerem
a Anvisa somente poderdo ser divulgadas ao mercado apés
alteragdo no Diario Oficial da Unido e portal eletrénico da Anvisa.

da comunicagdo ou publicidade de dispositivo médico veiculada
dar estrita concordancia com as informacdes apresentadas pelo
p Ou registro a Anvisa.

Segdo VIl
ositério Documental de Dispositivos Médicos

carregamento de instrugdes de uso no Repositério Documental
os corresponde a insercdo e a atualizagdo destes documentos
os de notificacdo ou registro de dispositivos médicos.

so de dispositivo médico que ndo possui instrucbes de uso (como
), deve-se carregar o modelo de rotulagem no campo das
tlemplando também as informag@es previstas no Capitulo VI.

rregamento de instrugbes de uso devera ocorrer por meio dos
amento aplicaveis, identificados como "Disponibilizacdo de
ortal da Anvisa".

arregamento de instrugbes de uso é de responsabilidade do
o ou do registro e devera ser controlado por este para eventuais

arregamento de instrucBes de uso € obrigatério e deve ser
2sa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a
conteudo guarda concorddncia com a legislagdo vigente e

consisténcia com o produto regularizado,

§ 52 Para

ps novos produtos notificados ou registrados e para as alteragdes

daqueles produtos previamente notificados ou registrados, o peticionamento e o

respectivo carregame

dias apds a publicacao

§ 62 Para

nto de instrugdes de uso deverd ser realizado em até 30 (trinta)
em Didrio Oficial da Unido.

as alteragbes ndo reportdveis dagueles produtos previamente

Proc. N 02342023

s G

notificados ou registrados, o peticionamento € o respectivo carregamentode instrugdes
de uso devera ser realizado em até 180 (cento e oitenta) dias apds a implementagdo da
alteracdo que implique mudanca nas instrucdes de uso.

Art. 34. A disponibilizagdo de instrugées de uso serd realizada
exclusivamente no partal eletrénico da Anvisa, imediatamente apos a finalizagdo do
protocolo da respectiva peticdo, independentemente de andlise documental por parte
da Agéncia.

Este texta ndo substitui ofs) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§12A atu?lizacéo é realizada por meio de nova insergdo de instrugdes de

uso. |

§ 22 Havendo novo carregamento de instrucBes de uso em processo de
notificacdo ou registro serdo mantidas publicas somente as recentemente carregadas.

§ 32 As instrugdes de uso carregadas ao longo do tempo serdo mantidas em
banco de dados para cpntrole e auditoria por parte da Anvisa.

Art. 35. As instrugdes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos
desta Resolugdo poder@o ser objeto de avaliagdodocumental ou fiscal a qualquer tempo
por parte da Anvisa e, caso necessario, a Agéncia podera:

E solici;tar, a empresa, informagdio, esclarecimento adicional ou
carregamento das instrugdes de uso adequadas; e/ou

Il - retirar as instrugdes de uso ou restaurar uma versao anterior, quando
houver justificativa para tais medidas.

Art. 36. Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, as empresas que inserirem informagdes no Repositorio Documental de
Dispositivos Médicos que ndo apresentem concorddncia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado.

Paragrafo unico. Na hipotese de inobservancia a legislagdo vigente ou
inconsisténcia que justifique uma medida sanitdria, a Anvisa poderé suspender a
comercializagdo, importa¢doe/ou uso do produto até o carregamentodas instrugdes de
uso adequadas aos termos desta Resolugdo, observado o disposto no art. 15 da Lei n®
6.437, de 20 de agosto de 1977.

Segdo IX

lProcedImento de Reavaliagdo Processual

Art. 37. d; processos de notificacdo e de registro de dispositivos médicos
s3o sujeitos a avaliagdoe reavaliagdo processual, auditoria, monitoramento de mercado
e inspec¢do pela autoridade sanitaria competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou necessidade de
complementa¢io de informagdes, os detentores serdo instados a adequar seus
processos.

§ 12 As adequacdes de que trata o caput devem ser respondidas pelo
detentor da notificagdo ou do registro em prazo de 30 (trinta) dias contados a partir da
data de confirmagdo do seu recebimento.

§ 29 As situacbes que ensejem corre¢do das informagdes previamente
apresentadas dever#o ser tratadas por meio de peticionamento especifico.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§ 32 A ausencia de resposta a notificacdo de adequagdo a que se refere o
caput no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da sua emissdo, ensejara o

cancelamento da notifi

Art. 39.
comercializagao e uso ¢

acdo, registro ou alteragdo.
CAPITULO IV
SANCOES ADMINISTRATIVAS

A Anvisa poderd suspender a fabricagdo, importagdo,
Ho dispositivo médico nos casos em que:

| - for suspensa, por razao de seguranca devidamente justificada, a validade

de qualquer um dos do

cumentos referidos nos artigos 13 e 14 desta Resolugdo;

Il - for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia do Capitulo

111, Se¢do VIl desta Res

olugdo; ou

Il - 0 produto estiver sob investigacdo por autoridade sanitdria competente,

quanto a irregularida

de ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que

represente risco a sa
devidamente justificad

Art. 40. A

Gde do usuario, paciente, operador ou terceiros envolvidos,
0.

suspensdo da fabricagdo, importagdo, comercializagao e uso de

dispositivo médico serd publicada no Didrio Oficial da Unidoe serd mantida até a solugdo
do problema que ocasionou a sangdo e sua anulagdo seja comunicada.

Art. 41. A anisa poderd cancelar a notificagdo ou o registro do dispositivo

médico nos casos em d

| - for com

ue;

provada a falsidade de informacdo prestada em qualquer um dos

documentos solicitados nesta Resolugdo, ou for cancelado algum desses documentos

pela autoridade sanitd

ria competente;

Il - em caso de comprovacdo de que o produto ou processo de fabricagdo

pode apresentar risco

1l - for ide
de produtos sujeitos a

a satide do usudrio, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

ntificada auséncia de informagdes ou documentos nos processos
notificagdo;

IV - for identificado erro no enquadramento sanitario nos processos de

notifica¢do; ou

V - quando ndo houver atendimento as demandas de reavaliacdo

processual apresentad

as pela Anvisa.

Art. 42, AiAnvisa podera determinar o cancelamento de alteragdes que

acarretem incorregéo d

de informagdes ou irregularidade de dispositivo médico.

Art. 43. A Anvisa poderd a seu critério e a qualquer tempo solicitar
informagdes ou esclarecimentos antes da decisdo de cancelamento da notificagdo
irregular de dispositivo médico.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 44. O cancelamento da notificacdo ou do registro de dispositivo médico
serd publicado no Didrio Oficial da Unido.

CAPITULO V
|
FORMULARIOS DE INFORMACOES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 45. Qs formuldrios aplicdveis sobre informagdes do solicitante e do
produto objeto de processo de notificagdo ou registro devem ser preenchidos

eletronicamente no portal eletrénico da Anvisa.

Paragrafo Unico. Quando aplicdvel, os formuldrios deverao ser
apresentados com as assinaturas dos responsaveis legal e técnico.

CAPiTULO VI
ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Segdo |
Requisitos de Informagdes em Rétulos e Instrugdes de Uso

Art. 46. As informagdes dos rétulos e instrugdes de uso de dispositivos
médicos devem atender aos seguintes requisitos gerais:

|- as informagdes que constam nos rotulos e nas instrugbes de uso deverao
estar escritas no idioma portugués;

Il - todos 0s dispositivos médicos devem incluir as instrugbes de uso em suas
embalagens ou fazer referéncia a forma de acesso a esses documentos;

Il - excepcionalmente, estas instrugdes podem ndo estar incluidas nas
embalagens dos dispositivos médicos enquadrados nas classes | e |l, desde que a
seguranga de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrugdes;

IV - as informagdes necessarias para a utilizagdo do dispositivo médico com
plena seguranca, devem figurar, sempre que possivel, no proprio dispositivo médico ou
no rétulo de sua embalagem individual, ou, ha impossibilidade disto, no rotulo de sua
embalagem comercial;

V - se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas
informagdes devem constar nas instrugces de uso que acompanham um ou mais
dispositivos médicos;

|
VI - quando apropriado, as informagdes poderdo ser apresentadas sob a
forma de simbolos ou cores, que devem estar em conformidade com a regulamentagdo
ou normas técnicas vigentes,

VIl - caso ndo exista regulamentacdo, os simbolos e cores devem estar
descritos na documentacdo que acompanha o dispositivo médico; e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Vill - se em um regulamento técnico especifico de um dispositivo médico
houver necessidade de informagBes complementares devido a especificidade do
produto, estas serdo Inkorporadas ao rétulo ou s instrugdes de uso, conforme aplicavel;

Art. 47. O modelo de rétulo deve conter as seguintes informagdes:

| - razdo social e endereco do fabricante legal, precedido do termo
"fabricante" ou de simbologia equivalente;

Il - raz8o social e enderego do detentor da notificagdo ou do registro;

I - as inflormagﬁes necessarias para que o usuario possa identificar o
dispositivo médico e o conteudo de sua embalagem;

V- quand:o aplicavel, a palavra "Estéril" e 0o método de esteriliza¢ao;

V - o cédigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série,
conforme o caso;

VI - conforme aplicavel, data de fabricagéo e prazo de validade ou data
antes da qual o dispositivo médico devera ser utilizado;

VIl - quando aplicavel, a indicagdo