drio

etal
ado

250 mg de
carvao
vegetal
fativado

Carvéo
lativado

a
prevencaoltra

mento
uxiliar na
ssmineraliza
6ssea
pré e pos-
menopausal
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bradicardia
rritmias.

uperdosage
m: anorexia,

ansago,
nausea e

dmito,

iarreia,

erda de

es0, politria,
ranspiragao,

efaleia,

ede,

ertigem e

umento da

oncentragao

e célcio e
osfato
no plasma e
urina,
hipercalcemia
, insuficiéncia
renal,
calcificagdo
de tecidos
moles,
hipercalcidria,
e célculo
renal,

Eéasulé_ s

" |Redugao do

umulo
xcessivo de
ses
intestinais

I: 4 capsulas (intestinal e

Ass

Ingerir 4 Contraindicad
capsulas ao o durante a
menos 30  [gravidez, e
minutos antesjpara os casos!
das refeigdes [de obstrugéo
pés as lteragbes
natébmicas
o trato
astrointestin
|. Deve ser
tilizado com
precaugao
m criangas,
ma vez que
carvio
tivado pode
interferir na
bsorgdo de
nutrientes,
Néo é
recomendave
| 0 uso por
criangas
menores de

Solido

12




reto de
gnhésio

33gde
cloreto de
magnesio

P6

lLaxante
isuave

Uso Interno.,
Dissolver o

ftricos para |a de cuidados
ascararo |especiais e

Sélido

bor amargo|de




—

|

lédio lacto
|salicilado

20,0% (g/mL)

acido
alicilico
quivalente a

16,5% (p/p) +
15,0 % acido
lactico

010543
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Calicida

Solugdo

\Verrugas
comuns,
plantar e
calosidades.

da solugdo. |monitori
Apos diluigdo, (dos niveis
éricos, Deve ”
er evitado o '
uso em
mulheres
gravidas,
uma vez que
o magnésio
ultrapassa a
placenta
podendo
interferir nos
niveis séricos
do feto.
Contraindicag
{@o: O uso do
cloreto
de magnésio
ontraindicad
em
pacientes

(8] om

medicamento jinsuficiéncia

devera ser [renal severa
consumido

lem até X

dias.

Obs.:
ubstituir o X

lo nimero
dias
comprovados
no estudo de
tabilidade
6s diluigao,

Uso externo. |N&ao usar Liguido
roteger as [préximo aos
reas ao olhos. Evitar

r da o contato
lesdo icom as

vaselina [mucosas e a
solida. pele

Aplicar, uma |integra. O

vez ao dia, |usoé

I:te contraindicad
liminagdo |oem

da verruga ouldiabéticos e

calosidade, m pacientes

iquatro icom deficits
camadas de [circulatérios
colédio, lem
esperando  |membros.
cada camada

secar antes

da

reaplicagéo.
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'Iﬁg;o 12,0% (g/mL) [Calicida Solugéo Verrugas  |Uso externo. |N&o usa iqui
salicilado de acido comuns, roteger as |préximo a
[salicilico plantar e reas ao olhos. Evita
calosidades. da o contato
Queratoplasti [lesdo com  |com as
c0. aselina mucosas e a
ida. pele
icar, uma |integra. O
aodia, ([usoé
icontraindicad
liminagé@o dajo em
erruga ou Eiabéticos e
losidade, [em pacientes
uatro com déficits
amadas de |[circulatorios
lodio, lem
perando  |membros.
cada
camada seca
r antes da
i reaplicagao. .
Enxofre 10% de Enxofre Creme scabiose e [Uso topico. [A aplicagdo [Semissolido
lenxofre ne. Aplicar no  [de enxofre
ocal afetado. lem uso topico
r e causar




'
|

) | " fhe o e
E r 35% de éter |Licor de Solugao Utilizado para|Uso externo.
oolizado |etilico (v/v) + Hoffman desengorduralAplicar
Alcool etilico rapele e as areas
96% (vIv). icomo veiculo as, fotossensibili
om auxilio |dade.
’de algodao.
rato fluido [10% de Mel rosado  |Solugéo *&Frlngante iAplicar puro  |Contraindicag |Liquido
de rosas extrato de s ou diluido em |6es: pode
ras rosas rubras stomatites, |agua, na ocorrer
em mel. ncipalment [boca ou hipersensibili
infantil garganta, dade.
(sapinho). haste [Precaucgdes e
xivel de  |adverténcias:
3 : ndo ingerir.
hupeta ou
e S EE—— - - - - : o B
Glicerina  Minimo 95% |(Glicerina  [Solugdo  [Demuicente, |2 na _|Contraindicag Liquido
de glicerina femoliente, armacéutica |0es: pode
umectante e |& um produto |ocorrer
hidratante. O hipersensibili
excelente dade.

obre toda a
area de uso,

ccionando s

Precaugdes e

, ladverténcias:

nao ingerir.




|Gliconato de

xidina

0,5% de

gliconato de
clorexidina

Gliconato de |Solugéo
clorexidina e |aquosa

digliconato de
clorexidina

Antisséptico
opico.

Uso externo. |Evitar

Aplicar o icom olh
louvidos e
boca. Para os

casos de
contaminagao
destas

partes, lavar

bundanteme
Ete com

gua.
Contraindicad
o para
pessoas com
historia de
hipersensibili
dade a
iclorexidina.

G j: ato de
b1 1 b

0,56% de

gliconato de
clorexidina

Gliconato de [Solugdo
clorexidina e |alcodlica

digliconato de
clorexidina

Antisséptico
lopico. Para

degermagao;
para
réalizagéo de
curativo de
local de
insergéo de
eteres
vasculares.

. [Evitar contato
lcom olhos,
ouvidos e
boca. Para os
casos de
contaminagao
destas
partes, lavar

bundanteme

;‘\gu_srde [0}

produto secar|de lesdes de
completamen [pele e
antes de ucosa. Nao
ualquer lizar em
ungao ou ucosas
nsergéo na
pele. Para ontraindicad
para
$s0as com
istéria de
ntissepsia
a pele em |hipersensibili
ocedimento |4ade a
cirlrgicos, |clorexidina.
realizar antes
a
egermacgéao

Liquido

pele com
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olugdo de Ags
rexidina
m —
ensoativo.

|Gliconato de |1,0% de Gliconato de (Solugao
| xidina [gliconato de [clorexidina e jaquosa
clorexidina  |digliconato de
clorexidina
Gliconato de |1,0% de Gliconato de |Solugéo
clorexidina |gliconato de |clorexidina e |alcodlica
clorexidina (digliconato de

clorexidina

Antisséptico |Uso externo. [Evitar contato [Liquido

com olhos,
ouvidos e
boca. Para os
casos de
cantaminagao
destas
partes, lavar

bundanteme
Ete com

gua,
IContraindicad
o para
pessoas com

repetir o histéria de
|procedimento lhipersensibili

.Pode ser |dade &

utilizado em  clorexidina.

mucosas.

Uso externo. Fvitar contato|Liquido
Para a com olhos,
antissepsia |ouvidos e

boca. Para os
casos de
icontaminagao
destas

partes, lavar
bundanteme

Nao utilizar
mucosas.
Nao usar em
.alcombinagao

degermante.




Gliconato de [2,0% de Gliconato de
|clarexidina liconato de |clorexidina e
clorexidina  |digliconato de
clorexidina
nato de 12,0 % de Gliconato de
clorexidina clorexidina e
| gliconato de
clorexidina  |digliconato de
: clorexidina

Evitar cont®|L

olugdo com |Antisséptico |[Uso externo.
ensoativos [topico; Para a com olhos,
legermagdo |antissepsia |ouvidos e
apeledo |[das mdos, |boca. Para os
pa_iciente. seguir a casos de
ntes de técnica de  [contaminagao
pmcadlmentoreparo pré- |[destas
s invasivos |operatério  |partes, lavar
preconizada
pela
Anvisa e bundanteme
e disponivel Etu com
- para consulta [agua.
éntral, entre [em seu
] enderego N&o usar
banho pré-  [eletrénico para
peratério de [<hitp://www.a lsyrativos.
cientes; |nvisa.gov.b
preparo das  jotsite/hic :4_ heno isar om
os do acao_maos/ini.. ~oeas.
AexIM>.  |contraindicad
profissional ~ |opara
» saude,  |Antissepsia  |pessoas com
es da do campo  |nistéria de
lizag#o de [operatorio:  |hipersensibili
rocedimento dade a
clorexidina.
Imaslvos e |umedecer a
apos cuidado [pele e aplicar
do paciente |o produto
olonizado oulfriccionando
nfectado por [suavemente.
patégenos  |[Enxaguar e
multiresistent secar a area
BS. om
ompressas
astéreis.
Banho pré-
operatério:
umedecer o
Orpo &
aplicar o
produto. Com
0 auxilio das
maos ou
esponjas,
ccionar
suavemente
até obtengao
de espuma.
nxaguar e
isecar.
Solugdo Antisséptico |Uso externo. |[Evitar contato
Fuquosa pico. Aplicar o icom olhos,
Preparo de |produto em jouvidos e
1ucosas quantidade |boca. Para os
ara a suficiente casos de
realizagdo de |para contaminagéo

Liquido




ligonato de [2,0 % de
rexidina

gliconato de
clorexidina

Gliconato de lSoiuc;Ed -
clorexidina e aicodlica

digliconato de
clorexidina

a regiao
enital pré-

odontolégicos

ser tratada,
sfregando
om gaze
stéril. Deixar
secar
ompletamen [Nao deve ser
e e, 30 utilizada para
necessario, |irigagéo de
repetir o cavidade
procedimento icorpérea.
. Pode ser |Nao
utilizado em | ysar para
mucosas. preparo de
pele do
paciente
cirdrgico. Nao
usar para
degermacéo/

ntissepsia

Aplicar o
produto em
quantidade

secar e, se

necessario, |Nao deve ser
repetir o utilizada para
procedimento jirigacao de

, Aguarde o

Liquido




1.0550

Proc. N 0292023
Ass

ecar usar para
ompletamen [curativo da
antes de fefida
ualquer cirurgica ou
| ungdio ou [de lesdes de
nsergdona [pelee
| pele. mucosa.
Contraindicad
| 0 para
pessoas com
| historia de
| hipersensibili
dade a
| N clorexidina.
4,0 % de Gliconato de [Solug&o com |Antisséptico [Uso externo. Evitar contato [Liquido
gliconato de [clorexidina e ‘tensoativos [topico; Para a com olhos,
clorexidina |digliconato de degermagdo [antissepsia jouvidos e
clorexidina da pele do as maos, [boca.
ciente, seguir a

ntes de écnica de Para os
' reparo pré- |casos de
operatério  |contaminagdo

Anvisa e destas
disponivel  |partes, lavar
: labundanteme

cientes;
preparo das
80s do
profissional
de
saude, antes pessoas com
a realizag0 |Antissepsia  [Nistoria de
do campo hipersensibili
operatério: [dade a
invasivos e [ymedecera [clorexidina.
pés cuidado |pele e aplicar
0 pamﬂﬂte . produto

‘ e em
agbes de pressas
urto. estérels,




esponjas,
riccionar
uavemente
é obtengdo
e espuma,
| Enxaguar e
1} T . gl secar.
HE réxido de [Hidréxido de [Suspensdo |Suspensdo |Antiacido, Uso interno.  |Agitar antes  [Liquido
aluminio aluminio 6% [de hidréxido coadjuvante [Tomar de 5 a |de usar.
| de aluminio no tratamento(10 mL, Obstipante
de ulceras  [quatro vezes |(causa
| gastricas e [ao dia, 16  [constipagéo,
‘ minutos prisdo de
duodenals e |antes das ventre)
lesofagite de |refeigbes, e
| refluxo. antes de
| deitar, ou a
' critério
l BE ~ |médico. .
I—qarﬁxido de 8% (p/v) de |Leite de Suspensao |Antiacido, Uso interno.  [Agitar antes  |Liquido
gnésio  |hidréxido de |magnésia; ixante Antiacido: 5 [de usar.
rT magnésio magma de uave. 15mL (1 |Precaugdes:
§ magnésio; Iher de ché [n&o ingerir na
' magneésia 1 colher de [gravidez ou
i hidratada, sopa), duas a [se estiver
| Gxido de s vezes ao [amamentand
I magnésio dia. Laxante: jo sem
hidratado orientagdo
| 30mLa60 [médica. No
! mL(2a4d caso de
I colheres de  [superdosage
) sopa). m, procure
| Criangas: de |orientagdo
: um quarto a |médica.
' metade da
| dose para  |Precaugbes
‘ adultos, de como
laxativo: nao
| usar
| lacordo com a
idade. em
' presenca de
dor
labdominal,
nauseas,
vomitos,
lteragdo nos
abitos
ntestinais por
ais de 2
semanas, san
gramento
retal e
doenca
renal.
Precaugbes
como
: ntiacido:
: pode




' haver efeito
! " = L= laxativo.
Hidréxido de |Hidroxido de [Suspensdo (Suspenséo  |Antiacido, Uso interno. |Agitar antes
magnesio e magnésio 4% (de hidroxido icoadjuvante [Tomar de 5 a |de usar.
aluminio e de aluminio |de aluminio & noitratamento[10 mL, quatro
6%. magnésio de Glceras  |vezes ao dia,
gastricas @ |15 minutos
' duodenais e |antes das
: lesofagite de refeigdes e
! refluxo. antes de
' deitar, ou a
' critério
| medico.
Hidréxido de [Hidroxido de Comprimido [Tratamento (Uso oral. N&o deve ser
magnésio e |magnésio dos sintomas |Criangas utilizado em
laluminio 200mg + da acidez acimade6 |pacientes
| Hidréxido de stomacal, |anos de com
I aluminio azia, idade: 1 a2 |hipersensibili
| 200mg desconforto  {comprimidos, [dade aos
estomacal, |de acordo  |componentes
| dor de com a idade, |da formula,
| edtdbmago, |2 vezes ao
dia.
dispepsia Adultos: 2 a 3jinsuficiéncia
(indigestao), |comprimidos, [renal severa,
' queimagéo, (4 vezesao [com
' esofagite dia. hipofosfatemi
péptica a ou
! (inflamagdo |Limite obstrugéo
' do esdfago, |maximode [ntestinal.
| causada pelo |agministragaoNao deve ser
refluxo - para utilizado na
! géstrico) @ |oriangas, 2 [dravidez e na
' hérniade  lvezes ao dia; [@mamentaca
adultos, 4 Contraindicag
' vezes ao dia. [bes:
: contraindicad
! Cuidados de [0 para
| administragaofpacientes
' ;08 com
' comprimidos [insuficiéncia
devem ser  |renal severa.
| mastigados,
‘ néo degluti- |Precaugdes:
los por administrar
: [com
. inteiro. Deve |cautela:
' ser
administrado [.em
meia hora  |pacientes
apos as com porfiria
mfe|qoes e que estejam
ao deitar. fazendo
hemodialise;
- na vigéncia
de dietas

pobres em




ultrapassar a
dose diaria
ou prolongar
o tratamento
por mais de
14 dias (com
dose
maximay),

O uso
prolongado
de antiacidos
contendo
aluminio por
pacientes
normofosfaté
micos pode
resultar em
hipofosfatemi
a sea
iquantidade
de fosfato
ingerida ndo
for adequada.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
administragao
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
médica, pois
o hidréxido
de magnésio
pode causar
depressao do
sisterna
nervoso
central na
presenca
desse
disturbio.

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




por isso,
exposica
prolongada
altas doses \ -
de sais de
aluminio e de
magnésio
pode causar
encefalopatia,
deméncia,
anemia
microcitica ou
piora da
osteomalacia
induzida por
dialise.

Interagdes
medicamento
sas; O uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
aumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
levando a sua
superdose.
Antiacidos
contendo
aluminio
podem
impedir a
adequada
absorgéo de:
antagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
etambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon
as, digoxina,
indometacina,
glicocorticoid
es,
isoniazida,
levodopa,
difosfonatos,
luoreto de
sodio,
poliestirenoss
ulfonato de
sédio,




penicilamina,
ftetraciclina,
nitrofuratoina
sais de
erro. Devido
a
possibilidade
de diminuigao
da absorgao
gastrintestinal
dessas
substancias,
séo
ssociagoes
ue merecem
precaugdes.
Deve ser
dministrado
2 horas antes
ou depois da
ingestao
desses
medicamento
. Para
F!uurquinolon
as, deve-se
respeitar
um intervalo
de 4 horas.

Reagdes
adversas:
regurgitacao,
nausea,
vémito ou
diarreia leve.
Pode ocorrer
diarreia
locasional ou
constipacgao.

l-iidrbxido de
magnésio e
aluminio

Hidréxido de
magnésio
400mg +
Hidréxido de
aluminio
400mg

Comprimido

Tratamento

da acidez

»stomacal,
zia,
esconforto
estomacal,
or de
estdmago,

dos sintomnas |adulto.

Tratamento
Sintomatico:
taz2
comprimidos
mastigaveis
por dia.

Uso oral. Uso [Nao deve ser

utilizado em
pacientes
com
hipersensibili
dade aos
componentes
da férmula,

Soélido




Limite

causada pelo [agministragaoNao deve ser

trico)e  [comprimidos
grnia de devem ser
hiato (quando imastigados,
a porgéo do  [ndo degluti-
estbmago  [los por
desliza para |inteiro. Deve
dentro do ser
érax, através administrado
e uma meia
passagem
aturaimente |refeicdes e
echada do  |ao deitar.
diafragma,
musculo
responsavel
pela
respiracao).

utilizado na

ravidez e na
amamentaga
0.

Contraindicag
des:
contraindicad
0 para
pacientes
com
nsuficiéncia

hora apés as [renal severa.

Precaugdes:
dministrar
com cautela:

-em
pacientes
com porfiria
que

lestejam
fazendo
hemodialise;

- na vigéncia
de dietas
pobres em
fésforo;

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

mais de 14
dias (com
dose
maxima).

O uso
prolongado
ide antiacidos
‘contendo

aluminio por
pacientes




resultar em
hipofosfatemi
lasea
quantidade
de fosfato
ingerida nao
ifor adequada.
Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
administragao
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
médica, pois
o hidréxido
de magnésio
pode causar
depressao do
sistema
nervoso
central na
presenca
desse
disturbio.
Em pacientes
icom
nsuficiéncia
renal, os
niveis
plasmaticos
e aluminio e
magnésio
umentam e,
por isso, a
Xposicao
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magnésio
pode causar
encefalopatia,
deméncia,
anemia
microcitica ou
piora da




‘osteomalacia
induzida por
dialise.

Interagbes
l:wedicamento
as: O uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
aumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
levando a sua
superdose.
Antiacidos
contendo
luminio
podem
mpedir a
dequada
bsorgdo de:
ntagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroguina,
ciclinas,
iflunisal,
etambutol,
icetoconazol,
fluorquinolon
as, digoxina,
indometacina,
glicocorticoid
es,
isoniazida,
levodopa,
difosfonaos,
fluoreto de
sodio,
poliestirenoss
ulfonato de
odio,
lincosamidas,
neurolépticos,
fenotiazinicos

penicilamina,
tetraciclina,
nitrofuratoina

sais de
Ferro. Devido
a

possibilidade

de

010558
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essas

ubstancias,

o
associagdes
que merecem
precaugdes.
Deve ser
ladministrado
2 horas antes

ou depois da
ingestao
desses
medicamento
. Para
| uorquinolon
| as, deve-se
| respeitar um
intervalo de 4
| horas.
| Reagbes
ladversas:
regurgitagao,
nausea,
vomito ou
diarreia leve.
Pode ocorrer
diarreia
| locasional ou
| iconstipagao.
|
Hidroxido de [Hidréxido de Suspensfo (Tratamento |Uso oral. Esse Liquido
aluminio, aluminio (37 dos sintomas medicamento
Hidréxido de |mg/mL) + da acidez  (Criangas: ndo deve ser
magnésio e Hidroxido de stomacal, tomar 1 utilizado nos
[Simeticona  [magnésio azia, colher de cha [casos de
(40mg/mL) + esconforto |5 mL), 1 a2 [hipersensibili
Simeticona stomacal, |yezes ao dia, [dade acs
or de componentes
stdbmago,
(5mg/mL) ispepsia Adultos: da férmula,
(indigestao), ftomar1a2 |insuficiéncia
ueimagldo, [colheres de |renal severa,
sofagite sobremesa  |hipofosfatemi
eptica (10 mL a 20 |a, gravidez,
(inflamagao L), 4 vezes [amamentaga
o esdfago, |aodia. o e obstrugéo
ausada pelo intestinal.
refluxo
astrico) e
hérnia de
hiato (quando Esse
. a porgao do medicamento
estdbmago A
' desliza para contraindicad
entro do o para uso
| orax, atraves por pacientes
de uma lcom




passagem
naturalmente
fechada do
diafragma,
musculo
responsavel
pela
respiragao).
Também é

utilizado
como
antiflatulento
(antigases)
para alivio
dos sintomas

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

insuficiénci

Esse
medicamento
pode reduzir
la absorgao
de certos
medicamento
Is

lcomo:
fenitoina,
digoxina e
agentes
hipoglicemian
tes, Por esse
motivo,

deve ser
ladministrado
2 horas antes
ou depois do
uso desses
medicamento
S,

Precaugbes

dministragao
deve ser
realizada
icom cautela:

- em
pacientes
com porfiria
que estejam
fazendo
hemodialise;
- na vigéncia
de dietas
pobres em
fésforo, pois
o hidroxido
de aluminio
pode
provocar
deficiéncia
de fésforo no
organismo
(hipofosfatem
lia).

Nao é
aconselhavel
ultrapassar
as

renal severa. \




oses
recomendada
s ou
prolongar o
ratamento
por mais de
14 dias (com
dose
maxima).

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

m
Eipofosfatemi
sea
quantidade
de fosfato

E‘lgeﬁda nao

or
dequada.

Gravidez e
lactag@o

A paciente
deve informar
a seu
médico a
ocorréncia de
gravidez na
vigéncia do
ratamento ou
pés o seu
érmino.
Informar ao
meédico se
esta
mamentand
:

Este
medicamento
ndo deve ser
utilizado por
mulheres
gravidas sem




Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
dministragao
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
médica, uma
vez que o
hidréxido de
magnésio
pode causar
depressao do
isistema
Nervoso
central na
presencga
desse
disturbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, 0s
niveis
plasmaticos
de

aluminio e
magnésio
aumentam e,
por isso, a
exposicao
|prolongada a
Eltas doses
d

e sais de
luminio e de
magnésio
ipode causar
Encefalopatia.

eméncia,

nemia
microcitica ou
piora da




I‘osteorn adi
nduzida'gor
dialise.

Interagdes
medicamento
sas:

- Uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
aumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
contraindican
do a
lassociagao;

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

penicilamina,
tetraciclina,
nitrofurantoin
a e sais

010563

Ne02




produto seja

dministrado
2 horas antes
ou depois da
ingestao
desses
medicamento
s, Para
fluorquinolon
as, deve-se
respeitar um
intervalo de 4
horas;

Ee que ess

- Uso
iconcomitante
icom citratos
provoca
aumento dos
iveis de
luminio,
especialment
e em
pacientes
icom
insuficiéncia
renal;
- Salicilatos:
ocorre
aumento da
excregao
renal dos
salicilatos por
alcalinizagao
da urina, Ja o
lactitol,
por reduzir a
acidificagao
das fezes,
néo deve ser
associado
'com esse
produto em
vitude do
risco de
encefalopatia
s hepaticas.

Reacdes
Adversas:
regurgitagao,




ausea,
émito ou
iarreia leve.
Reagobes
dversas sao
incomuns nas
doses
recomendada
s. Pode
ocorrer
diarreia
ocasional ou
constipagao,
caso sejam
administradas
doses
excessivas.

Fls

o

i

!

“loﬁto de

te a 0,5 g de
cloro ativo.

Hipoclorito de |Liquido de
Isodio, volume Dakin.
corresponden [Liquido

Antisséptico
de Dakin.
Solugao
dilulda de
hipoclorito de
sodio

Antisséptico
local, para
urativo de
ridas e
tlceras.
Jilizado em
odontologia
a irrigagao
e canais
esvitalizado

. [Nao ingerir,

ndo inalar.

Produto
rtemente
xidante.

Evitar contato
om os olhos
mucosas.

Liquido

|
|
|
’!ﬁasuiﬁto
e sédio

Hipossulfito
de sédio a
40%

Solugéo de
hipossulfito
de sdédio.
Tiossulfato de
s6dio,

T't;atamento
da ptiriase
vérsicolor.

Uso externo.
Aplicar na

area afetada
Uso adulto e

__|pediatrico.

N&o ingerir.

Liquido

p

lodleto de

assio

lodeto de
potassio a
2%

Xarope de
iodeto de
potassio

‘Mlucolltico e
expectorante

Uso interno.
JismL (1
colher de
sopa), duas
vezes ao dia
lou a critério
médico.

Restrigao:
uso em
gestantes,
criangas e

, [portadores de
disturbios da
tireocide. Nao
administrar

m
portadores de
diabetes
mellitus. Se
houver
escoloragao
o produto,
ste devera
er
descartado.

Liquido

lodo 0,1% +
lalcool etilico
50% (viv)

)Alcool iodado

Antisséptico

Uso externo.
Aplicar
topicamente

de

em curativos
no tratamentojpessoas com

Contraindicag
bes:
contraindicad
0 para

histérico de

Liquido

Proc. N° 023/2023




feridas,
principalment
para

feridas.

irrigagdes de |i

Precaugbes
e adverténcia
plicar o
produto na
pele ndo
cobrir o local
com tecido
oclusivo.
Reagbes
[adversas: a
hipersensibili
dade,
geralmente,
manifesta-se
por erupgdes
papulares
e vesiculares
eritematosas
na area
plicada. Se
ingerido
acidentalment
e pode afetar
mucosa
gastrintestinal

lodo

lodo 2%

Tintura de
iodo fraca

Solugaoe

Antisséptico

Uso externo.
Aplicar
{topicamente
em

curativos no
tratamento de
fferidas.

Contraindicag
des:
contraindicad
0 para
pessoas com
histérico de
hipersensibili
dade a
compostos de
jodo.

Precaugdes
E adverténcia
5

' ao

plicar a
tintura
de iodo na
pele ndo
cobrir o local
com tecido
oclusivo, O
produto nao
deve ser
usado em
casos de
feridas
abertas (pode

Liquido




iodo) e e
curativos
oclusivos.

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

lodo 5%

Tintura de
iodo forte

Solugao

Antisséptico

Uso externo.

Contraindicag

Aplicar oes:

topicamente [contraindicad

em curativos |o para

no tratamento|pessoas com

de histérico de

feridas. hipersensibili
dade a

compostos de
iodo.

Precaucotes e
adverténcias:
ao

aplicar a
tintura

de iodo na
pele néao
cobrir o local
com tecido
oclusivo. O
produto nao
deve ser
usado em
casos de
feridas
abertas (pode
resultar em
absorgdo do
jodo) e em
curativos
oclusivos.
Restricao de
uso;
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicagao
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado,

Liquido




lodopolividon |10% lodopolividon [Solugao ntisséptico |Uso externo. O pr
a iodopolividon |a aquosa ara uso plicar nao dfve ser
| que ico opicamente |usado
quivale a nas areas asos d
1% iodo etadas ou a [alergia ao
| ativo iodo, feridas |-
| critério bertas (pode
| médico. resultar em
Agao; é um |absorgdo do
‘ produto a iodo) e em
' base de curativos
‘ polivinil oclusivos.
pirrolidona
‘ lodo em Restrigéo de
| solugdo uso: neonato
aguosa, s e
' um complexotgestantes,
estavel e pois pode
‘ ativo que causar
, libera o iodo (intoxicagao
} progressivam |pelo iodo.
, ente. E ativo |Evitar uso
ontra todas |prolongado.
| s formas de | Em caso de
| ingestao
bactérias nao lacidental.
esporuladas, ftomar
ngos e bastante leite
| virus, sem |ou clara de
irritar nem ovos batidas
|| sensibilizar a jlem agua.
f pele, sendo
| facilmente
removivel em
‘ | agua.
Iﬁdopolividon 10% lodopolividon |Solugao Demarcagéo |[Uso externo. [O produto  |Liquido
a iodopolividon |a hidroalcodlicado campo  |E indicado na [n&o deve ser
' que operatério e |[demarcagado |usado
equivale a preparagéo |(do campo em casos de
1% iodo pré- operatdrio e |alergia ao
tivo operatéria  |na iodo, feridas
(antissepsia |preparag@o [abertas (pode
da pele). pré- resultar em
Antisséptico |operatéria da jabsorgao do
|$ara uso pele do iodo) e em
Gpico paciente e da |curativos
equipe oclusivos.
cirtrgica.
Aconselha-se [Restricao de
lespalharna |go:
pele e neonatos e
massagear |gestantes,
por 2 pois pode
minutos. causar
Deixar intoxicagao
evaporaro  |pelo iodo.
alcool Evitar uso
! normalmente. pr°|°ngadol
Se Se ingerido,
necessario, |heber




¢a0: é um (de leite

roduto a laras de
base de vos batidas
polivinilpirroli {|em agua. Em
dona iodo em jcontato com
solugao os olhos,

Icodlica, um [lava-los com
omplexo agua

estavel e corrente. Em
qualquer um
dos casos
jodo progress |procure
orientagao
médica.

de irritagbes
da pele e por
ser
hidrossoltvel
ndo mancha
acentuadame
nte a pele,
sendo
facilmente
removivel em

jagua.

10%
odopolividon
que
quivale a
1% iodo
ativo

lodopolividon

ensoativos

olugdo com |Antissepsia

da pele,
méaos e
lantebragos.

Uso externo. |O produto
E indicado na [n&o deve ser
germagdo |usado em

as maos e [casos de
agos da lergia ao
uipe iodo, feridas
iirgica e na [abertas (pode
preparacdo |resultar em

bsorgao




conselha-se Restﬁgao

spalharna |yso: [
pele e neonatos e
massagear |gestantes,
por 2 pois pode
minutos. causar
Enxaguar

com dgua  [intoxicagdo
corrente e |pelo iodo.
repetir a Evitar uso
prolongado.
Se ingerido,
beber grande
quantidade
de leite ou
claras

de ovos
batidas em
gua. Em
ontato com
s olhos,
ava-los com
gua
corrente. Em
qualquer um
dos casos
procure
orientacao
médica.

emprego do
|produto para
prevengao

e tratamento
de Infeccbes
cutaneas
nao apresent
0
inconveniente
de irritagdes
da pele e por
|ser




Tratamento
de infestagao
par piolhos e

hidrossoluvel
nao mancha
acentuadame
nte a pele,
sendo
faciimente
removivel em
fagua.
Aplicar o MEDICAMEN
Pmduto no |[TODEUSO
icouro EXCLUSIVO
cabeludo, POR VIA
deixando agir [TOPICA.
por pelo
menos 8 uso
horas ou  |ADULTO E
durantea  |PEDIATRICO
noite.
Apos este  |ACIMA DE
periodo, lavar [SEIS
os cabelos & IMESES.
remover o
produto. Este produto
Reaplicar o |pode causar
produto irritagéo no
novamente couro
@apos sete  |cabeludo e
dias. inos olhos.
Caso haja
irritagao,
coceiras,
vermelhidao
ou
esconforto,
Fuspender o]
uso do
medicamento
lavar o local
com agua
rahundante e
procurar
orientagao
médica. Apos
a aplicagao,
manter-se
afastado de
qualguer
chama, fogo,
bjeto que
mita
facilmente
chama, como
cigarro aceso
lou chama de
fogdo,




cabeloe o
couro
cabeludo,

0 para
criangas
menores de
seis meses.
OBS: As
adverténcias
devem,

nte, estar
contidas na
rotulagem do
medicamento

Contraindicad

lobrigatoriame

Minimo de
70% de
manteiga de
cacau

Manteiga de
cacau

Bastao

Emoliente
para
rachaduras
nos labios.

Aplicar sobre
os labios
varias vezes
o dia.

N&o ha.

Sélido

Minimo
89,5% nitrato
de prata

Nitrato de
prata lapis

Bastdo

Ceratoliticos

Fratoplésﬁco
s. Caustico
ipara verrugas
ou outros
pequenocs

crescimentos
da pele.

Uso externo.
Aplicar uma
vez ao dia.

Nao usar nos
olhos. Evitar
tingir pele

sadia. Uso
nao
aconselhavel
em pacientes
diabéticos ou
com
problemas
circulatérios.

Sélido

100% dleo de
améndoas

Oleo de
améndoas
puro

Oleo

Emoliente

sobre a pele
seca ou
molhada ou
apés o
banho.

Aplicar o dleo [Contraindicag

des: pessoas
alérgicas ao
produto.

Precaugbes e

dverténcias:
nao ha.

Liquido

ricino

100% oleo de|Oleo de

mamona

Oleo

Laxante

Doses de 15
ml (1 colher
de sopa)
promove a
vacuagao
quosa entre
1 & 3 horas,
agdo rapida.

Precaugdes e

adverténcias:
em grandes
oses pode
causar
ausea,
dmito, cdélica
severo
efeito
purgativo.

Liquido




e obstrugdo

ntestinal
icronica,
doenga de
Crohn, colite
ulcerativa e
qualquer
outro
epistdio de
inflamacao no
1 intestino.
Bieomineral [100% leo  [Petrolato  [Oleo Laxantee [No Contraindicag
I mineral liquido ratamento daBes. deve-se
risdo de vitar o uso
entre, 15 ml |na presenga
(1 colher de |de nauseas,
opa) & noite [vémitos, dor
outra bdominal,
dosagem no [gravidez,
ia seguinte |dificuldade de
o despertar. [deglutigao,
aso nao refluxo
btenha
xito,
umente a  |gastroesofagi
dosagem co e em
para 30 ml (2 jpacientes
colheres de [acamados.
sopa) & noite [Esse
e 15 ml pela |medicamento
manha. é
Criangas contraindicad
mailores de 6 [o para
criangas
nos: (1-2ml) /menores de 6
por kg de nos.
peso a noite
ou pela Precaucdes e
manha). dverténcias
dministragd |laxantes n&o
" evem ser
criangas men utilizados por
res de 6 mais de 1
nas, mana a
consulte o menos que
seu meédico. |indicado




repentina
habitos
intestinais
durante duas
semanas,
consulte um
médico antes
de fazer uso
de laxantes.
Desaconselh
avel apés
cirurgia
anorretal,
pois podera
causar
prurido anal.
A exposicao
o sol apos
plicagao do
produto na
pele

pode
provocar
queimaduras.
(O produto
nao contém
protetor solar
e nao protege
contra os
raios solares.
Ha risco de
toxicidade por
aspiragao.

Uso durante
a gravidez e
lactagdo: o
uso cronico
durante a
gravidez
pode

causar
hipoprotrombi
nemia e
doencas
lhemorragicas
do recém-
nascido. Nao
deve ser
utilizado




7010575

orientagao
médica.

Interagdes
medicamento
sas: 0 uso
prolongado
pode reduzir
a absorgao
das vitaminas
lipossollveis
(a, d, e, k),
célcio,
fosfatos e
lguns
medicamento
S
administrador
por via oral,
omo
nticoagulant
s,
cumarinicos,
ou
indandiénicos

anticoncepcio
nais e
glicosideos
cardlacos.

Reagtes
adversas:
efeitos
metabdlicos,
redugdo do
nivel
sérico de
beta-
caroteno,
feito
gastrintestinai
s. Dosagem
oral
excessiva
pode resultar
m
incontinéncia
e prurido
anal, Efeitos

N 02372023

s




aumenta o
risco de
desenvolvime
nto de
pneumonia
lipoldica.
Pacientes co
m disfagia,
desordens
neuromuscul
ares que
afetam a
degluticdo e 0
reflexo do
vamito, além
de alteragbes
estruturais da

aringe e
. esofago
} apresentam
risco
aumentado
. de
desenvolvime
nto de
pneumonia
. lipoidica. Esta
predisposigéo
I Gl
' potencializad
' aem
| neonatos e
| idosos.”
|
Oxido de 10% oxido de [Pomada de |[Pomada Secativoe  [Uso externo. [N&o ha. Semissolido
zinco zinco Oxido de antieczemato |Aplicar no
I zinco 0 local duas ou
| mais vezes
b ao dia.
xido de 25% 6xido de [Pasta d'agua [Pasta ‘Antisséptico. Uso externo. |Agitar antes |Semissolido
zinco zinco secativoe  |Aplicarnas  |de usar.
| cicatrizante. |areas
| afetadas,
duas a trés
vezes ao dia,
exceto em
zonas
pilasas.




25% Oxido de |Pasta d'agua [Pasta isséptico eUso externo. [Agitar ante
zinco e 10% |com ecativo, licar nas |de usar
de calamina. |calamina stringente [areas
Calamina afetadas,
(EUA) = ntipruriginos ([duas a trés
Oxido de 0 leve. vezes ao dia,
zinco com iexceto nas
pequena zonas
quantidade pilosas.
de oxido de
ferro. BF
2001 -
carbonato
basico de
zinco + dxido
de ferro.
25% oOxido de \Pasta d'agua [Pasta Escabiose, [Uso externc. |Agitar antes |[Semissolido
zinco e 10% |com enxofre principalment |Aplicar nas  |de usar
de enxofre. , quando reas
houver fetadas,
infecgéo duas a trés
secundaria. |vezes ao dia,
exceto nas
onas
pilosas.
25% Oxido de |Pasta d'agua [Pasta Antisséptico, [Uso externo. |Agitar antes [Semissélido
zinco e 0,5% |mentolada isecativoe  |Aplicar nas (de usar
mentol. cicatrizante. |areas
Acdo etadas,
refrescante. |duas a trés
\vezes ao dia,
exceto em
zonas
pllosas.
100% Parafina Barra Uso em Uso externo, |Contraindicag |Sélido
parafina solida fisioterapia |Uso em Ges e
solida lem forma de (fisioterapia |precaugdes:
banho de em forma de |ndo ha
cera para banho de relatos de
liviar a dor |cera efeitos
e parafinica adversos ou
rticulagdes |para aliviar a |contraindicag
inflamadas. |dor de Oes.
articulagbes
inflamadas.
dra hume [Minimo Alumen de  |P6 dstringente icar sobre [Solugdes Sdlido
99,5% de potassio hemostaticojos ferimentos acima da
pedra hume pico. u fissuras. [concentragao
Uso limitade |indicada
pequenos |podem
ortes na causar efeito
pele. Utilizar |irritante ou
na forma orrosivo, A
E;ngastao




Peflj‘manganat
o de potassio

Permanganat [Comprimido

o de potassio

100 mg de
permanganat
o de potassio

Dermatites

como

adstringente

bactericida.

exsudativas,

solida ou em |acidental
solugdo a 1% |pode caus

de pedra
hume em 10
mL de

agua filtrada
ou fervida.

hemorragia
0|gastrintestinal
. Neste caso,
procurar
imediatament
e auxilio
médico.

Diluir o
comprimido
no momento
do uso, em
um a quatro

e usar na
orma de
compressas

ou a critério
meédico.

litros de agua

ou no banho,

(@]
permanganat
o de potassio
& um potente
oxidante que
se decompbe
em contato
com a
matéria
organica,
pela
liberag&o do
oxigénio.
Exerce
fungao
antisséptica.
"Néo deve
ser ingerido” -
0 uso de pos-
concentrados
e solugbes
concentradas
pode ser
caustico e em
algumas
vezes 0 Uso
de solugbes
frequentemen
te podem ser
irritantes

ao tecido
cutaneo,
além de tingir
a pele de
marrom. No
caso de
ingestédo
acidental,
procurar
auxilio

Proc. N° 0292023
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médico.
produto &
estinado
omente para
uso externo
(uso topico).
0 uso
lexcessivo na
mucosa
vaginal pode
alterar o ph:
vaginal
(45a
5), acelerand
oa
descamagao
do epitélio e
liminando os
bacilos
de
Ddederlein.
s duchas
aginais
evem ser
usadas,
xclusivamen
te, em casos
de infecgbes
purulentas,

Iibmanganat
o0 de potassio

Minimo de
97% de
permanganat
o de potassio.
OBS:
envelope
contendo
100mg de
permanganat
o de potassio
lem po.

Permanganat
o de potassio

Dermatites

xsudativas,

gomo
dstringente

e bactericida,

Diluir o pé no
momento do

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

O
permanganat

uso, em um a o de potassio

é um potente
oxidante que
se decompde
em contato
com a
matéria
organica,
pela liberagao
do oxigénio.
Exerce
fungao
antisseptica.
“Néo deve

er
ingerida” - o
uso de poés-
concentrados
e solugbes
concentradas
pode ser
caustico e em

Sélido




de solugdes
requentemen
Fe podem ser
irritantes ao
tecido
icutaneo,
[:Iém de tingir

pele de
marrom. No
caso de
ingestao
[cidentai

procurar
uxilio
médico. O
produto &
destinado
somente para
uso externo
(uso topico).
O uso
lexcessivo na
mucosa
vaginal pode
alterar o pH:
vaginal
(4,5 a 5),
lacelerando a
descamacao
do epitélio e
eliminando os
bacilos de
Déederlein.
As duchas
vaginais
devem ser
usadas,
xclusivamen
e, em casos
e infecgdes
purulentas.

ﬁar_éxido de
b‘l_bnzoila

2,5% de
perdxido de
benzolla

Gel de
peroxido de
benzolla

Gel

Tratamento
topico da
acne.

IAplicar fina
camada de

afetadas,
uma a duas
vezes ao dia.

el

Uso externo. |[Evitar

exposi¢ao ao
sol durante o

gel nas areas [tratamento

devido a
possibilidade
e manchas

Recomendav |na pele.

Semissolido




uso de
bloqueador
olar ndo
lcodlico
idurante o
dia.

O peroxido
de benzoila
pode
idescolorir os
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer

sensibilizagao
de contato
em alguns
pacientes,
além de
vermelhidao
&
descamagcao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.
Medicamento
contraindicad
0 a individuos
com
hipersensibili
dade ao
peréxido de
benzolla.
Reagdes
Adversas:

Dermatolégic

as: dermatite
de contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamagao.

Imunoldgicas:
hipersensibili
dade.

G

Peroxido de
henzolla

2,5% de
perdxido de
benzolla

Sabonete de
peréxido de
benzoila

Sabonete
liquido

'Tratamento
topico da
acne.

Uso externo.
Umedecga a
pele, passe o
sabonete
obrindo com
espuma toda
a area
afetada,
Deixe alguns

No caso de
desenvolvime
nto de
irritagdes,
suspender o
uso e
procurar um
médico.

Cuidado ao

Liquido




minutos e plicar
nxague com [produto
gua. Use 2 ajproximo a
3vezesao (olhos, aboca™\g __ .
dia, ou e as -
canforme mucosas.
indicado. Caso entre
em contato
com os olhos
ou mucosas,
lavar
abundanteme
nte
com agua.
Evitar
exposigao
desnecessari
a da area
ratada ao
ol.
Contraindicad
para
menores de
12 anos.
Mantenha
longe do
lcance das
riangas.
rmazene em
emperatura
| 1 ambiente. |
Peréxido de |3% de Gel de Gel Tratamento |Uso externo, [Evitar Semissolido
b*nzoila perdxido de |perdxido de opico da Aplicar fina |exposigdo ao
benzoila benzoila acne. camada de |sol durante o
gel nas areas tratamento
afetadas, devido a
uma a duas |possibilidade
vezes ao dia. [de manchas
Recomendav na pele.
el Contraindicad
0
usa de para
blogueador |menores de
solar nao 12 anos.
alcoolico
durante o dia. ‘8] perOxjdo
de benzoila
pode
descolorir os
icabelos e
manchar




m alguns
pacientes,
além de

ermelhidao

descamagao,
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

edicamento
contraindicad
oa
ndividuos
com
hipersensibili
idade ao
perdxido de
benzolla.

Reagbes
\Adversas:
Dermatolégic
s: dermatite
e contato,
ritema,
rdor,
ermelhidao

escamagao.

Imunolégicas:
hipersensibili
dade.

P?arﬁxido de
anZoila
|

4% de
peroxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzoila

Gel

Tratamento

6pico da
acne.

Uso externo. [Evitar
Aplicar fina |exposigdo ao
camada de |sol durante o
gel nas areas |tratamento

Semissolido

|afetadas, devido a

uma a duas |possibilidade

vezes ao dia. [de manchas

Recomendav |na pele.

lel Contraindicad
o

uso de para

blogqueador [menores de

solar ndo 12 anos.

alcodlico
de benzolila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar




roupas. Poge
orrer
sensibilizaga
e contato
m alguns
pacientes,
além de
ermelhidao

descamagao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite,

Medicamento
contraindicad
oa
individuos
com
hipersensibili
dade ao
peréxido de
benzolila.

Reagdes
\Adversas:
Dermatolégic
as: dermatite

e contato,
eritema,

rdor,
vermelhidao
e
descamacao.
Imunolégicas:
hipersensibili
dade.

010584
Proc. N° 023/2023

Pbréxido de
benzolla

5% de
peréxido de
benzolla

Gel de
perdxido de
benzoila

Gel

'Tratamento
Gpico da
cne.

Uso externo.
Aplicar fina
camada de

fetadas,
uma a
duas vezes
o dia.
Recomendav
el uso de
bloqueador
solar nao
alcodlico
durante o dia

Evitar
exposigao ao
sol durante o

el nas areas [tratamento

idevido a
possibilidade
de manchas
na pele.
Contraindicad
0 para
menores de
12 anos.

-|0 perdxido
de benzoila
pode

Semissolido




descolorir
abelos e
manchar
roupas. Pode
correr
sensibilizagao
e contato
m alguns
pacientes,
lém de
ermelhidao
e
descamagao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
o a individuos

com
hipersensibili
dade
ao peroxido
de benzolla.
Reagbes
Adversas:
Dermatolégic
s: dermatite
e contato,
eritema,
ardor,
vermelhiddo
e
descamacao.
Imunologicas:
hipersensibili
. dade.
erbxido de 5% de Logao de Emulséo [ratamento  |Uso externo. |Evitar Liquido
benzolla peréxido de |perdxido de topico da Aplicar fina |exposigao ao
| benzoila benzolla racne. camada da |sol durante o
logéo nas tratamento
areas devido a
afetadas, possibilidade
uma a
duas vezes |de manchas
o dia. na pele.
Recomendav |Contraindicad
| uso de 0 para
blogueador |menores de
solar ndo 12 anos.




alcodlico

durante o dia.|de benzoll

O peréxid

pode
descolorir os
cabelos e
imanchar
roupas. Pode
ocorrer

Fensibilizagéo

e contato
em alguns
pacientes,
além de
vermelhidéo
e
descamagao.
Em uso
prolongado
locasiona
dermatite.

Medicamento
icontraindicad
oa
individuos
com
hipersensibili
dade ao
peroxido de
benzolla.

Reagdes
Adversas:

Dermatolégic
s: dermatite
de contato,
eritema,
rdor,
ermelhidaoc

descamagao.

Imunologicas:
hipersensibili
dade.

'ﬁerbxido de
benzoila

5% de
peréxido de
benzolla

Sabonete de
peréxido de
benzolla

Sabonete

Tratamento
6pico da
acne.

Uso externo.
Umedega a

pele, passe 0
sabonete

No caso de
desenvolvime
nto de
irritages,

obrindo com |suspender o

spuma toda

area
afetada.

Deixe alguns
minutos e

uso e
procurar um
médico.
Cuidado ao
aplicar o

enxague com |produto

gua. Use 2

proximo aos

Sélido




a 3 vezes ao
dia, ou
conforme
indicado.

Ihos, 4 poca
e as
mucosas.
Caso entre
em contato
com os olhos
oU Mmucosas,
lavar

bundanteme

te com

gua. Evitar

Xposigdo
desnecessari

da area

ratada ao

ol
IContraindicad
0 para
menores de
12 anos.
Mantenha
longe do
lalcance das
criangas.
Armazene em

emperatura

mbiente.

o

o

xido de

#\zplla

ga.__ —

8% de
peroxido de
benzoila

Gel de
peréxido de
benzoila

Gel

Tratamento
ico da
acne.

Aplicar fina
camada de
gel nas areas

das,
uma a

duas vezes
o dia.
Recomendav
el uso de
bloqueador
olar ndo
Icadlico
durante o dia.

Uso extemo.—rivltar

exposicdo ao
sol durante o
tratamento
devido a
possibilidade
de manchas
na pele.
Contraindicad
0 para
menores de
12 anos.

O perdxido
de benzolla
pode
descolorir os
cabelos e
imanchar
roupas. Pode
ocorrer
ensibilizagéo
e contato
m alguns
acientes,
lém de
ermelhidéo

Semissolido

escamagao.




Fis

Proc. N°.0

Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
o: Individuos
com
hipersensibili
dade

ao peroxido
de benzoila.

Reagdes
Adversas;

Dermatologic
as: dermatite
de

contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamacéo,

Imunolégicas:
hipersensibili
dade.

Ass

Peroxido de
benzolla

10% de
peréxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzolla

Gel

Tratamento
tépico da
acne.

Uso externo.
A noite antes

de deitar
aplique o gel
sobre as
areas
afetadas.
Durante 1
semana
mantenha o

iproduto na

superficie
afetada por
apenas 1
hora e
enxague.
Apbs esse
periodo se
ndo ocorrer
irritagdo
aplique na

Evitar
exposi¢ao ao
sol durante o
tratamento
devido a
possibilidade
de manchas
na pele.
Contraindicad
o para
menores de
12 anos.

O peroxido
de benzoila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar
roupas. Pode

ocorrer
sensibilizagéo

Semissdlido




superficie

afetada e
| mantenha a
noite toda,
lavando na
manha —__
I seguinte, descamacao.
| Recomendav [Em uso
: el uso de prolongado
ocasiona
‘ bloqueador |dermatite.
solar néo
' alcodlico Medicamento
| durante ©  leontraindicad
dia. 0 a individuos
com
' hipersensibili
. dade
. a0 peroxido
| de benzoila.
|
' Reagbes
Adversas:
Dermatoldgic
: as: dermatite
| de
' contato,
. eritema,
' ardor,
! vermelhidao
. e
i descamagao.
Imunolégicas:
! hipersensibil
| dade.
Peroxido de (3% de Agua Solugéo Antisséptico |Uso topico: [Cuidado com [Liguido
hidrogénio  peréxido de |oxigenada 10 aplicar sobre |os olhos e
hidrogénio  \volumes o local, mucosas,
: previamente |produto
, limpo para a [fortemente
| assepsia de |oxidante, Em
ferimentos. [regibes
‘ Gargarejos [pilosas do
ou corpo ou
' couro
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
I ou fervida. |deve ser
evitado. O
uso desta
solugdo como




bucal pode
causar
ulceragdes ou
inchago na
boca.

Polietileno-

lglicol 3350

179

Macrogol
3350

PEG 3350

Po para
solugdo oral

Constipagao
ocasional

Dissolver 17g
&m um copo
com agua
(200mL)e
tomar uma
vez ao dia.

Esse
medicamento
pode causar
diarreias,
flatuléncias,
nauseas,
célicas
abdominais
ou inchagos.,
Né&o deve ser
utilizado por
mais de 2
semanas, a
nao ser que o
paciente seja
acompanhad
0 por um

lprofissional

de satide.

Nao deve ser
utilizado por
mulheres
gravidas ou
que estejam
amamentand
0 sem
orientagao
médica ou do
cirurgido-
dentista.
Esse
medicamento
e
contraindicad
0 para
pacientes
com quadro
conhecido ou
suspeito de
obstrucdo
(nausea,

vomito, dor
abdominal),
perfuragéo
intestinal,
apendicite e
sangramento

retal.

Sdlido




F’u}nada para

solugdo,

Vitamina A  |[Pomada para |Pomada Pomada Uso externo. [N&o ha.
\assadura 100.000 assadura secativa, Aplicar nas
U1/100g; cicatrizante |areas
vitamina D utiizada na |afetadas,
| 40.000 prevengdo e |apds limpeza,
U1/100g; tratamento de|quando
! oxido de assaduras e |necessario.
| zinco 10% brotoejas.
Pomada para |Acetato de  |Pomada para Pomada Dor e Uso externo. [Nao utilizar [Semissolido
fissuras de  |hidrocortison (fissuras de sangramento |Aplicarna  |no caso de
perineo a 0,5%; perineo de area afetada, |hipersensibili
| lidocaina hemorroidas |duas a trés  |dade aos
base 2,0%; internas ou  |vezes ao componentes
‘ subgalato de externas,
| pruridos
| anais,
| bismuto eczema dia. Coma |da férmula.
2,0%; oxido perianal, diminuicdo  [Nao foram
| de zinco proctite dos sintomas, lestabelecidas
| 10,0% branda, uma a seguranga
flssuras, pré |aplicagéo ao |e eficacia
e pbs- dia por
| operatorio em
| cirurgias dois a trés deste
: anorretais, [diasoua produto em
critério criangas,
meédico. gestantes e
' mulheres no
‘ periodo da
| amamentaca
[ | 0.
|Sais para Cloreto sodio |Sais para P6 Indicado para |Uso interno. |Contraindicad(Solido
reidratacdo  |3,6g; cloreto [reidratagdo reposicao das|Dissolver o |o para
orﬂl de potassio |oral perdas envelope em |pacientes
1,6g; citrato acumuladas |um litro de  |com ileo
I de sadio di- de dgua e  |agua filtrada [|paralitico,
' hidratado eletrolitos  lou fervida.  [obstrugéo ou
| 2,9g; glicose (reidratag#o), [Administrar |perfuragéo
20g. ou para 100 2 150 |intestinal e
manuteng¢ao nos vomitos
OBS: formula da hidratacéo mL/kg de incoerciveis
por envelope, (apés a fase |peso corporal|(ndo
conforme de em periodo [contidos).
I Portaria reidratagao), [de4 a6 Néo
' 108/91: sédio m caso de |horas. Se nasfinteragem
90 mEq/L + Fiarreia primeiras com
' potassio 20 a aguda. duas horas [alimentos e
' 25 mEg/L + de tratamentojnem com
' 0s outros
farmacos.
Nao se
cloreto 80 vomitos observa
' mEg/L + continuarem |reacao
citrato 30 a impedindo  |adversa com
35 mEg/L + que o a posologia
glicose 111 paciente recomendada
mmaol/L administre a




procurar Precaugdes
! imediatament |usar com
e 0o médico. |cautela e
Z pacientes
| com fungéo
| renal
' |comprometid
| a.
Adverténcia:
‘ deve-se
seguir
atengao no
preparo,
usando a
| quantidade
de agua
| recomendada
€,
| previamente
| fervida. Apos
‘ o preparo da
solugdo
o que nao for
| consumido
| em 24 horas
| deve ser
1 desprezado.
Sa]s para Cloreto de  |Sais para Pé Indicado para |Uso interno. |ContraindicadSélido
reidratagdo |sédio 2,6g - [reidratagdo reposicdo das(Dissolvero  |o para
or$ 45 mEqg/L; |oral peidas envelope em |pacientes
| cloreto de acumuladas |um litrode |com ileo
| potassio 1,59 de agua e agua filtrada |paralitico,
| - 20 eletrolitos ou obstrugdo ou
| mEg/L; citrato (reidratagd@o) [fervida. perfuragéo
| de sodio ou| para IAdministrar |intestinal e
I diidratado manutengo (100a 150  |nos vbmitos
] 2,99 - 10 da hidratagdo mL/kg de  [incoerciveis
mEg/L; (apds a fase |peso corporal |(ndo
glicose 13,59 de em periodo |contidos).
! - 75 mEg/L reidratagéo), de4ab Néo
- fem caso de [horas, Se nasfinteragem
' diarreia primeiras com
alimentos e
nem
| aguda. duas horas com outros
de tratamentoffarmacos.
os vomitos  |Nao se
| continuarem, lobserva
impedindo  |reagdo
: que o adversa com
paciente a posologia
administre a recomendada
solugao,




£010592
Proc. N Ugs/add

procurar Precaugd {M
imediatament [usar com PRS-y
e 0 medico. |cautela em

pacientes
com fung¢ao
renal
comprometid
[a.
Adverténcia:
deve-se
sequlir
atengdo no
preparo,
usando a
quantidade
de agua
recomendada
e,
previamente
fervida. Apés
0 preparo da
solug@o o que
nao for
consumido
em 24 horas
deve ser
desprezado.

i Emuls&o oral |Alfvio dos CRIANCAS |MEDICAMEN
sintomas COM ATE 2 [TO DE USO
relacionados [ANOS: tomar EXCLUSIVO

5 gotas de 8 |POR VIA
em 6 horas. |ORAL.
Néo
! ultrapassar a |INAO
{ dose de 60 |ULTRAPASS
' gotas/dia.  |AR A DOSE
MAXIMA
INDICADA, A
CRIANCAS [MENOS QUE
DE2A12 [SOB
ANOS: tomar [ORIENTAGA
10 gotas de 6|0 MEDICA.
* |lem B horas.
Nao
ultrapassar a [CONTRAINDI
dose de 60 |CACOES:




regiéo do

a endoscopilajgotas/dia. Distensao
digestiva e/ou bdominal
colonoscopia. [ApuULTOS: [grave; Cdlica
ar 10-30 [grave; Dor
gotas de 6 ersistente
m 6 horas. ((mais que 36
N&o oras),
um; a assa
ose de 120 [Palpavel na
as/dia.  [regido do
bdémen,
alergia a
imeticona e
a
Seus
derivados;
perfuragdo ou
obstrugéo
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagao
| L fe vémito.
|Simeticona  [150 mg/mL  [Simeticona [Emuls&@o oral |Allvio dos  |[CRIANGAS |MEDICAMEN [Liquido
sintomas COM ATE 2 [TO DE USO
relacionados |ANOS: tomar |[EXCLUSIVO
a0 excesso |2 gotasde6 [POR VIA
g gases no |em 6 horas. |ORAL.
aparelho N&do
jestivo, que|ultrapassar a [NAO
geram dose de 30 |ULTRAPASS
*uléncl_a. gotas/dia.  |AR A DOSE
desconforto |[CRIANGCAS [MAXIMA
dominal, [DE2A 12 LID;QDICADA' A
mento de |ANOS: tomar MENOS QUE
olume 5 gotas de 6 [SOB
abdominal, |em 6 horas. |ORIENTAGA
dor ou célicas|Nao O MEDICA.
0 abddémen. |ultrapassar a
| dose de 30
Preparo do  [@otas/dia.  |ICONTRAINDI
paciente a CAGOES:
bmetido
aendoscopialADULTOS: [Distensao
digestiva e/ouftomar 5-15  fabdominal
calonoscopia. de 6 rave; Cdlica
m 6 horas rave; Dor
| \ persistente
| ultrapassar a [(mais que 36
! ose horas);
’ Massa
palpavel na




e 120
otas/dia,

abdémen;
lergia a
imeticona e
seus
derivados;
perfuragéo ou
obstrugdo
intestinal
uspeita ou
conhecida,

EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitacao
le vomito.

eticona

40 mg

Simeticona

Comprimido

CRIANCAS
DE2A12
ANOS: tomar
1 comprimido
de6em6b

horas. Nao
ultrapassar a
dose de 6
comprimidos
dia.

DULTOS:
omar 1-3
lcomprimidos
de 6 em 6
horas. Nao
ultrapassar a
dose de 12

Igomprimldosi
la.

NAO
ULTRAPASS
R A DOSE

AXIMA
INDICADA, A

ENOS
QUE SOB
ORIENTAGA
O MEDICA.

CONTRAINDI
CACOES:
Distensdo
abdominal
grave; Célica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas);
Massa
palpavel na
regiao do
bdémen;,
lergia a
imeticona e
seus
erivados;
rfuragdo ou
bstrugdo
ntestinal
uspeita ou
iconhecida.

EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,

Sélido




|
nausea,
regurgitagao
e vomito.
Simeticona |80 mg Simeticona (Comprimido |Aliviodos  JADULTOS: [NAO Sélido
sintomas {tomar 1-2 ULTRAPASS
glacionados |comprimidos |AR A DOSE
o excesso de6emB  [MAXIMA
de gases no |horas. Nao |INDICADA, A
aparelho ultrapassar a [MENOS QUE
digestivo, que|dose de 6 SOB
geram ORIENTAGA
latuléncia, 0
desconforto [comprimidos/ [MEDICA.
bdominal, |dia.
umento de
olume CONTRAINDI
abdominal, CAGOES:
dor ou célicas Distensao
0 abdomen. abdominal
grave, Colica
Preparo do grave; Dor
paclente a persistente
ser (mais que 36
submetido a horas);
endoscopia Massa
digestiva e/ou palpavel na
colonoscopia. regiao do
abdbmen;
lergia a
imeticona e
Seus
derivados;
perfuragéo ou
bstrugéo
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagao
e vomito.
Embticona 150 mg Simeticona [Comprimido |Alivio dos DULTOS: |NAO Sélido
F::mar 1 ULTRAPASS
comprimidos |[AR A DOSE
8 em 8 horas. [MAXIMA
Nao INDICADA, A
' ulirapassar a [MENOS QUE
dose de 3 OB
comprimidos/ [ORIENTAGA
dia. 0




asconforto MEDICA.
r aﬁdominal,
l mento de CONTRAINDI
I olume CACOES:
‘ bdominal, Distensao
1 or ou célicas bdominal
no abdémen. rave; Célica
reparo do rave; Dor
aciente a persistente
er (mais que 36
ubmetido a horas);
doscopia Massa
digestiva e/ou palpavel na
colonoscopia. regido do
bdémen;
lergia a
imeticona e
seus
derivados;
perfuragdo ou
obstrugdo
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagdo
{e vémito.
eticona 125 mg Simeticona |Comprimido |Aliviodos  |ADULTOS: [NAO Sdlido
mastigavel ntomas ingerir 1 ENGOLIR O
lacionados |comprimido [COMPRIMID
oexcesso [de6em6 |OINTEIRO.
gases no |horas. Nao |[MASTIGAR
arelho ultrapassar a
gestivo, queldose de4  [COMPLETA
ram comprimidos/ [MENTE O
uléncia, |dia. COMPRIMID
esconforto O ANTES DE
bdominal, ENGOLIR.
umento de
lume
bdominal,
or ou colicas
no abdémen. NAO
ULTRAPASS
reparo do AR A DOSE
paciente a MAXIMA
er INDICADA, A
ubmetido a MENOS QUE
sndoscopia SOB
igestiva e/ou ORIENTAGA
-0|0ﬂOBCOPia. @] MED'CA




ICACOES:
Distensao
bdominal
I;rave; Célica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas),
Massa
palpavel na
regido do
abdémen;
alergia a
simeticona e
a seus
derivados;
perfuracdo ou
obstrugao
intestinal
suspeita ou
conhecida.

EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagdo
|e vémito.

CONTRAIN Ass_@

0597
Proc. N°_023/2023

Simeticona

125 mg

Simeticona

Capsula
gelatinosa
mole

ADULTOS:
ngerir 1
apsula de 6

6 horas.

Néo

ultrapassar a

idose

digestivo, quede 4

comprimidos/
dia.

are!ho

abdominal,

endoscopia
digestiva e/ou
icolonoscopla.

NAO
ULTRAPASS
AR A DOSE
MAXIMA
INDICADA, A
MENOS

QUE SOB
ORIENTAGA
O MEDICA.,

CONTRAINDI
ICAGOES:

Distensdo
bdominal
rave, Colica
rave; Dor
ersistente

(mais que 36

horas),

Massa

palpavel na

regiéo do
abdémen,

alergia a

simeticona e

a

Sélido




seus
derivados;
perfuragdo ou
obstrugao
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagao
e vomito.

|
Solugéo
L: itimicética
com iodo
|

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

2,0 % acido
benzoico; 5,0
% tintura de
benjoim

Solugéo
antimicética
com iodo

Solucdo

Antimicatico

Uso externo.
Aplicar nas
areas
afetadas,
duas a trés
vezes ao dia.

O produto
ndo deve ser
usado em
casos de
alergia ao
iodo, feridas

abertas (pode
resultar em
absorgéo do
iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restricdo de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicagdo
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.
Suspender o
uso se
houver
mudanga de
coloragdo ou
odor da
solugéo.

Liquido

Selugao de
cloreto de
sodio

0,9% de
cloreto de
sodio

Solugao
fisioldgica de
cloreto de
sodio 0,9%

Solugéo

Para
nebulizagéo,
lavagens de
lentes de
contato,

lavagem de

erimentos e
hidratacao da
pele.

Para
nebulizagéo,
lavagens de
lentes de
contato,
lavagem de

ferimentos e
hidratagado da
pele

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

inodoro. Uso
externo. Nao
contém
lconservante.

Liquido ou
solugdes
estéreis




Solugao de  [0,9% de Solugado Solugao Fluidificante e|Aplique a Contraindi
yreto de loreto de  |nasal de scongestio [solugdo nas (&o: paciente
io - estéril jsdio cloreto de nante nasal. |narinas, om
sodio 0,9% conforme ntecedentes
| necessidade. |de
| hipersensibili
' dade
I ao0s
| lcomponentes
| da férmula
|
OBS: A
solugéo deve
ser estéril,
envasada em
frasco spray
| icom
dispensador
ique garanta a
lesterilidade
do produto
'I durante todo
J o perfodo de
utilizacao.
lugdo de [0,8% de Solugao Solugao Fluidificante e|Aplique a Contraindicag
retode [cloretode  [nasal de descongestio solugdo nas (ao: pacientes
io [sodio + cloreto de nante nasal. [narinas, Fom
cloreto de  |sédio 0,9% conforme antecedentes
I benzalcénio |[com necessidade. |de
laté a conservante hipersensibili
| concentragao dade
maxima de aos
0,01%, como componentes
conservante da formula.
Nao deve ser
utilizado por
‘ pacientes
com
| hipersensibili
‘ dade ao
cloreto de
! benzalconio.
Solugao para [Cloreto de  [Solugdo para [Solugéo oral |Prevengao dajUso interno. Contraindicag
evencdo da|sédio 2,05  |prevengdo da desidratagao bes:
desidratagdo |mg/mL; desidratacdo Adultos: pacientes
oral itrato de |oral anutencdo |administrar  [com ileo
otassio a hidratago (750 mL de  [paralitico,
‘ onoidratado pos a obstrugéo ou
,16 mg/mL; se de lugdo por |perfuragao do
itrato de reidratagdo. |horaatéo  |intestino e
sodio limite de 4  [nos vomitos
iidratado L/dia. persistentes.
0,98 mag/mL;
licose Lactentes e |[Precaugbes:
monoidradata Criangas:  |usar com
5,00 mg/mL administrar  [cautela em




(equivalente 0 mL de acient@e
22,5 mg/mL solugao/kg om funfg
e glicose r hora até ofrenal
nidra) limite de 75 |[comprometi
mL/kg/dia.
Se nas duas |Adverténcias
primeiras
horas de recaugoes:
tratamento os |Podem
vomitos correr
continuarem (vOmitos,
principalment
se
impedindo solugdo for
que © ingerida
paciente muito
dministre a [rapidamente.
olugéo,
procurar
imediatament
lf 0 medico.
ucdo para [Cloreto de  [Solugao para [Solugo oral |Reidratag@o |Uso interno. (Contraindicag Liquido
idratacdo |sodio 4,68  reidratagéo oral. bes:
I g/mL, oral Adultos: pacientes
rato de ladministrar  [com ileo
otassio 750 mL de [paralitico,
monoidratado lobstrugao ou
.16 mg/mL; solugdo por |perfuragéo do
itrato de hora até o |intestino e
odio limite ded  |nos vomitos
diidratado L/dia. persistentes.
0,98 mg/mL;
glicose anidra Lactentes e |Precaugdes:
20,00 mg/mL Criangas:  |usar com
administrar  |cautela em
OBS: A 0 mL de pacientes
lforrnulat;.éo olugdo/kg |com fungdo
deste produto por hora até ojrenal
ndo deve limite de 75 mprometid
conter mL/kg/dia.
nenhuma
outra Se nas duas |Adverténcias
substancia primc.lras e
[:'_ém dos horas de  |precaugdes:
tivos Podem
citados,
na [tratamento os jocorrer
concentragéo vémitos vomitos,
indicada, e continuarem [principalment
agua. impedindo |esea
que o Lsolug:ao for
paciente ngerida
imuito
administre a |rapidamente.
olucao,
procurar
imediatament
e 0 médico.




[Solugao retal [Fosfato de  |[Enemade  [Solugdo retal [Laxante Uso adulto.  [Medi
fosfatos [ osfato de Uso retal. contrafpdica
de sédio sodio Apresentagdojo para
r' de dose pacient
Unica. icom
insuficiéncia
Antes de cardlaca
usar, retire a [congestiva,
capa insuficiéncia
protetora da |renal,
| canula retal. [insuficiéncia
| Com o frasco |hepatica,
i para cima, |hipertenséo
sequre com |arterial,
os dedos a Ependicite,
tampa bstrugdo
primaria do sulcada. Com [intestinal,
medicamento a outra mao, [colite
deve ser, segure a ulcerativa e
. L capa hipersensibili
protetora, dade a
obrigatoriame retirando- a |qualquer
nte, em suavemente. [componente
formato da
tubular, com Escolhera [formulagao.
' um gargalo posi¢do mais [Nao deve ser
| estreito, de conveniente, usado na
| fundo plano e entre as presenca de
' com escritas  [nausea,
| dispositivo baixo' vomito ou dor
I' para bdominal.
dministragéo r
Fetal. Deve
i ser
controlado o LADO Reagdes
tamanho e a ESQUERDO [Adversas:
spessura do hiperfosfatem
. Eisposiﬁvo de Deitar sobre |2,
plicagao a o lado hipernatremia
fim de BSQUGMO, L hipocalemia,
. garantir a via lcom os acidose
de joelhos em metabdlica e
| administragao flex&o e tetania.
do bragos
medicamento relaxados.  |[Em pacientes
desidratados
ou




OELHO -
ORAX
Ajoelhar- se
,em
seguida,
baixar a
cabeca e o
torax para
nte, ate
que o lado
querdo da
face repouse
na
superficie, |hipertdnica, o
deixando os [seu uso pode
bragos em |levar ao
posicdo agravamento
confortavel. |dessa
condigéo
AUTOADMIN [Deve-se
ISTRAGAQ |assegurar
que o
O processo orteiide de
mais simples lntesttnz seja
assumir  [cvacuado
pos a
': posicao dministragao
deitado sobre [desse
uma toalha. |medicamento
. Caso ndo
Com pressao [0c0rTa,
Erme. inserir |Procurar
uavemente IaSSistenCia
canula no meédica, Seu
reto, uso repetido
comprimindo (M intervalos
o frasco até curtos deve
er
xpelido rser evitado.
quase todo o
liquido. Retire
canula do
reto.
£ necessario
svaziar o
frasco.
Manter a
posigao até

entir forte




ﬂuﬁo Sulfato de gua Solugao /Antisséptico Precaugdes: |Liquido
rozincico [cobre 1%;  |d'alibour no tratamentoldiluida em  |conservar o
' lsulfato de de feridas de [agua, em frasco bem
zinco 3,5% pele. plicagdes [fechado, ao
locals. brigo da luz.
Cuidado com
olhos e
mucosas; em
caso de
ingestao
cidental
rocurar
0COorro
édico. Nao
L] ingerir.
S Ifato de  [Minimo 99% |Sal amargo |P6 Purgative  |De 5 a 30g (1 [Contraindicag [Sélido
magnésio  (de sulfato de lino colher de cha [bes: em
' magnésio 2 colheres |pacientes
E: sopa) parajcom
ultos, disfungao
criangas renal e
recomenda- [criangas com
se 0,1 a 0,25 |doengas
g por kg de  [parasitarias
peso no intestino.
lcorporal. Contraindicad
0 NOS Casos
de




ente, ingerir alintest
quantidade [cronical
recomendada |doenga

com 250 mL [Crohn, colite
de agua ulcerativa e
filtrada antes qualquer

do café da utro

manha em pisédio de
jejum. inflamagéo no

intestino. O
uso continuo
pode causar
diarreia
cronica e
consequente
desequilibrio
ieletrolitico.
Nao

utilizar em
criangas
menores de 2
anos. Nao
passar da
dose
recomendada
por dia e nao
utilizar por
mais de 2
semanas.

17.5% de
sulfato de
sddio

Limonada
purgativa de
sulfato de
sédio

Solugéo

Purgativo
fsalino

Uso interno.  |Contraindicag
Ingerir, em  |Ges:

jejum, pura |Contraindicad
ou diluida em |o nos casos
agua fervida |de obstrugao
ou filtrada em (intestinal

doses cronica,
lindividuais de |[doenga de
100 Crohn, colite
mLoua uUlcerativa e
critério qualquer

médico. Caso joutro
nao utilizar a lepisédio de
dose Unica, |inflamagao no
rapbs aberto, |intestino.
conservar o |Precaugdes e
frasco bem |adverténcias:
fechado em [|apds uma
geladeira.  |evacuagéo
completa do

Liquido

colon




pode haver
um intervalo
de alguns
dias até a
recuperacgao
do
movimento
normal do
intestino, o
que ndo deve
ser
confundido
com
iconstipagéo
intestinal. O
LUso
excessivo

de catarticos
e laxantes
pode trazer
efeitos
indesejaveis
como
desidratagéao,
perda de
eletrélitos e
ulceragbes no
intestino.

Sulfato de
sadio

Minimo 98%
ide sulfato de
sodio

Sal de
Glauber

PG

Laxante
salino

Doses usuais
de 15 g/dia (1
colher de
sopa) em
Fgua fervida
ou

filtrada.

Contraindicag
oes. em
pacientes
com
disfungao
renal e
criangas com
doencas
parasitarias
no intestino.
Contraindicad
0 NOs casos
de obstrugao
intestinal
crénica,
doenga de
Crohn, colite
ulcerativa e

Sdlido




lsemanas.

nflamagao
intestino. O
uso continuo
pode causar
diarreia
crénica e
consequente
desequilibrio
eletrolitico.
Néo utilizar
em criangas
menores de 2
anos. Nao
passar da
dose
recomendada
por dia

e nao utilizar
por mais de 2

ato
080

40 mg de
erro
lementar

Sulfato
‘erroso, ferro

Comprimido
ou
\Comprimido
revestido

Suplemento [USO
neral como |JADULTO
xiliar nas
iemias

1 comprimido
carenciais.

{ao dia por via
oral e em
jejum.

pacientes
portadores de

hipersensibili
dade.

Administraca
o de ferro por
periodos
maiores que
6 meses deve
ser evitada.

A
suplementaca
o de ferro ndo
deve ser

utilizada para
o tratamento

Sélido

de




sanguinea,
m uso de

ferro por via

parenteral.

Reagbes
adversas:
constipagao,
diarreia,
fezes
escuras,
hauseas. dor
pigastrica,
vémito,
pirose,
angramento
nas fezes,
scureciment
dos dentes,
rritagdo na
arganta,
rina escura,
emossideros

jejum.

hepaticas,

ou duodenal,
lcoolismo,
nsuficiéncia

dministraga

meses deve

Sulfato 60 mgde  [Sulfato Comprimido [Suplemento [USO dverténcias [Solido
fferroso erro ferroso, ferro jou neral como JADULTO
l'elementar Comprimido |auxiliar nas precaugdes
revestido nemias 1 comprimido pacientes
carenciais. |ap dia por via [Portadores de
orale em  (doengas

ser evitada.




'Aupleme

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

Reacdes
adversas.
constipagao,
diarreia,

ezes
Fescuras,
nauseas, dor
epigastrica,
vomito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
escureciment
0 dos dentes,
irritag@o
na garganta,
urina escura,
hemossideros
e

aﬁiﬁ

25mg/mL de
ferro
elementar

Sulfato
ferroso, ferro

Solugéo Oral

Suplemento
mineral como
auxiliar nas
}anemias
carenclails.

Uso EM
CRIANCAS
DE6A18
MESES

1 mL uma
vez por
semana em
jejum

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

Administraca

Liquido

o de ferro por




periodo
maiores
6 meses
ser evitada.

uplementacga

de ferro ndo

eve

er utilizada
para o
tratamento de
anemia
hemolitica em
pacientes
recebendo
transfuséo
sanguinea,

m uso de
ferro por via
parenteral.

Reagodes
adversas:
constipagao,
diarreia,
fezes
escuras,
nauseas, dor
pigastrica,
émito,
pirose,
angramento
nas fezes,
escureciment
o dos dentes,
irritagéo na
garganta,
urina escura,
hemossideros

]?.{a‘pbsitério
e glicerina

OBS:
quantidade
de glicerina &
dependente
da faixa
etaria:
Supositério
para
lactentes:
molde

Supositério
de glicerina

'Supositério

Laxante

Uso externo.
Adultos e

criangas:
introduzir o
supositério no
reto, até que
dvenha a
vontade de
evacuar,

O supositdrio [Sélido
pode ser
umedecido
lcom agua
antes da
insergao,
para reduzir a
tendéncia
inicial da
base




de 1 g; Bebés: de retir
|’ Supositério introduziro  |agua das
para upositério  |mucosas,
criangas: por via retal, |irritando os . .
‘ molde de 1,5 pela parte ecidos.
a20gq; mais afilada.
Supositério Pode-se
para adultos: deixar o
molde de 2,5 supositorio de
. adg.
. glicerina
atuarde 15 a
30 minutos.
Nao é
necessario
que o produto
|se
J dissolva
J completamen
para que
’ produza o
ito
1 desejado.
Talco 100% de Silicato de  |P6 cative. Uso|Uso externo, [Cuidado no |Sélido
talco magnésio sobre a pele. |manuseio,
| assagens, [Como evitar
1 ivio de adjuvante em (inalagéo, pois
| rritagao formulagbes |pode
cutanea, farmacéuticas|desencadear
‘ prevengao de jou desde
assaduras; |cosmeticas. |quadros de
gente irritagéo até
sclerosante
derrames lesfes
alignos e no pulmonares
neumotorax mais graves.
[ ecidivante
Talco 1% de Talco P6 Dermatoses |Uso externo. |Cuidado no  |Sdlido
mentolado  mentol mentolado pruriginosas. |Aplicar nas  [manuseio,
I:}':las vitar
’ adas, inalagao,
'| duas a trés  |pode
: vezes ao dia. [desencadear
I desde
quadros de
irritagéo até
I lesdes
' pulmonares
: mais graves.
Vaselina 100% de Parafina Liquido _rﬁmolieme Uso externo: |Contraindicag |Liquido
r'fhuida (grau |vaselina liquida (grau para a pele, |aplicar des e
armacéutico) liquida farmacéutico) remogao de Eroduto sobre|precaugdes:
" rostas e de |a pele seca |ndo ha
omadas, ou molhada [relatos de
pastas e com as méos |efeitos
utros lou com o adversos ou
| produtos auxilio de contraindicag
| previamente gaze ou Bes. Nao
ingerir,
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contra muitos
micro-
organismos,
E‘lclusive
lguns
fungos, que
causam
doencgas na
pele e nas
mucosas.
Seu uso é
tradicional
nos casos de
candidiase
(sapinho),
impetigo,
infecgbes
superficiais,
lesbes
cronicas e
irritativas e
nas
dermatites

utilizados na |algodao. Ags
‘ pele (limpeza
da pele), N—
| .
lubrificante,
Vaselina 100% de Vaselina Uso tépico. |0 principal  |Semissélido
[sélida (grau |vaselina branca, plicar com |efeito
farmacéutico) [sélida petrolato gaze ou adverso é a
. sdlido algodao irritagéo.
: (grau farmacé sobre a pele |Caso ocorra
' utico). ressecada. om peles
| Eenslveis,
| uspenda o
uso.
loleta 1% de violeta |Solugio de  |Solugdo IAntisséptico |Aplicar sobre [Precaugbes e|Liquido
génciana genciana violeta fépico. o local, adverténcias:
genciana, previamente [N&o usar em
solugéo de limpo. A lesbes
cloreto de violeta ulcerativas da
| hexametil lgenciana é [face,
um
! p-rosa-nilina corante com |pode resultar
atividade m
antisséptica. |pigmentagao
E permanente
bacteriostatic [da pele. Nao
(inibe o ingerir.
Freaclmanto)
e bactericida
(destroi a
bactéria)




ontinuado
pode levar a
rritagéo,
devendo ser

s
genciana

2% de violeta
lgenciana

Solugéo de
violeta
genciana,

solugdo de
cloreto de

hexametil

p-rosanilina

Solugéo

nlisséptico
anico.

o local,

pele e

Precaugbes e
adverténcias:
Nao usar em
lesdes
ulcerativas da
face,

pode resultar
lem

. |plgmentacéo

permanente
da pele. Nao
rngerir.

Liquido




infeccbes
uperficiais,
lesdes
crbnicas e
irritativas e
nas
dermatites.
Também
[empragada
em
alguns tipos
de micoses,
como Nos
casos de
frieiras e pé
de atleta. O
uso
continuado &
irritante,
devendo
ser
empregado
em periodos
curtos de 3-4
dias e ndo
deve ser
empregada
em lesBes no
rosto, pois
podem
causar
manchas
permanentes.

Enpatigo,

Saude Legis - Sistema de Legisiagdo da Salde




ADVERTENCIA
Este texto ndo substitul o publicado no Diario Oficial da Uniso

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N°107, DE § DE
SETEMBRO DE 2016

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuigao que Ihe conferem o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 7°, lll 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 Resolugio da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 16 de agosto de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo.

Art. 1° Fica aprovada a “Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagao
simplificada” constante no anexo |, que da nova redagéio ao Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada = RDC n® 199, de 26 de outubro de 2006.

Art. 2° Os §§ 37, 4° e 6° do art. 7° da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n® 198,
de 26 de outubro de 2006, passam a vigorar com a seguinte alteragao:

“§ 3° A empresa devera proceder com nova notificagdo sempre que houver inclusées
ou alteragbes em quaisquer informacbes prestadas por meio da notificagdo eletrénica”. (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 Instrugdo Normativa —~ IN n® 3, de 28 de abril de 2009.

Art. 4° Esta Resolugédo entra em vigor em 1° de janeiro de 2017.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXD |

LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A NOTIFICAGAO
SIMPLIFICADA

| - As especificagbes anallticas 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.

Il - Na auséncia de monografia oficial, deverso ser realizados os testes desc
nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, e demais testes necessarios, desenvolvido
pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento.

Il - Todo laudo de andlise de controle da qualidade do produto acabado,
independente da forma farmacéutica, deve apresentar, no minimo, as seguintes
informag&es ou justificativa técnica de auséncia:

a) Caracteristicas organolépticas/aparéncia;

b) Identificagdo e teor do(s) principio(s) ativo(s);

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

1 - Para as formas farmacéuticas solidas, a empresa deve acrescentar as
seguintes Informagdes ou justificativa técnica de auséncia:

a) desintegragao,
b) dissolugao,;

c) dureza;

d) peso médio; e
e) umidade,

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

a) pH;
b) densidade;
¢) viscosidade;

d) volume ou peso meédio.

P?ODUTO CONCENTR [SINONIMOS [FORMA INDICAGAO MODO DE  [ADVERTENC|LINHA DE
AGAO DO FARMACEUT USAR IA
! PRINCIPIO ICA PRODUGAO
ATIVO
3% de acido |Agua Solugdo Antisséptico, [Aplicar duas [Nao pode ser [Liquido
bérico boricada bacteriostatic [a trés vezes faplicado em
o e fungicida, dia, com randes
Utilizado em |auxilio de reas do
processos  [compressas [corpo,
tnfecclosos gaze ou |quando
opicos algodao. xistirem
lesdes de
ualguer tipo,
eridas ou




Acido folico

0,2 mg/ml

Vitamina B9 |

Solugao Oral

m adultos. O
Fso
em criangas
representa
risco a saude.
N&o ingerir.
uplementag |Uso adulto: |Este
o para medicamento
revengdo @ |Pravengdo delé =
ratamento da ocorréncia de contraindicad
aréncia de malformagde [0 Para
olatos e s fetais: pacientes que
redugao da presentam
ocorréncia de hipersensibili
malformacgbe ade ao
s fetais. cido félico.
presenga
Tomar 2 mL |de acido
ao dia. olico nas
reparagoes

Prevencao delllquidas, pode
deficiéncia de faumentar a

lacido félico: [absorcao do

erro

limentar, o
‘Tomar 2 mL |que pode ser
lao dia. prejudicial

os pacientes
Para talassémicos
gestantes e [que
lactantes apresentam
omar 4 mL acumulo
}‘ao dia, deste
Tratamento [elemento nos
de deficiéncia [tecidos. Logo,
de acido ©
Ifdlico: medicamento

nao deve ser
Tomar até 5 dministrado
mL a0 dia ntes ou logo

] apos as

Uso refeigdes.
pediatrico:

Doses muito

Prevencdo de jaltas de acido
deficiéncia de [folico podem
[acido félico: |ocasionar
onvulsdes
m
pacientes
LACTENTES [epilépticos

(0 - 11 ratados com

MESES). enitoina.

Tomar 0,5 mL

ao dia. Doses de
acido félico

acima de 0,1

L_Iqutdg




CRIANGCAS
(1-10
ANOS):
Tomar
1,5mL ao
dia.
do P% de acido |Pomadade |Pomada Queratoplasti |Aplicar nas  |Pode ocorrer {Semissélido
alicilico fallcilico cido ca reas absorgéo e
alicilico 2%. das, alicilismo em
Vaselina noite, e uso prolonga
salicilada refirar pela  |do.
! %. ISl k] anha.
o 10% de acido Pomada de |Pomada Queratolitica [Uso externo. (Contraindicag|Semissoélido
flico isalicilico cido Aplicar nas  [d0: pacientes
salicilico om
10%. afetadas, ipersensibili
Vaselina a noite, e ade ao
salicilada etirar pela cido
10%. anha. salicllico,
durante a
gravidez e
Apresenta  [lactagdo.
propriedade  [Diabéticos
gueratolitica |devem usar
orte e sua  |com cautela,
aplicagéo Evitar contato
deve ser icom os olhos,
efetuada com fa face, os
uita Ergéos
precaugao, enitais e as
sendo mucosas.
recomendave [Lavar as
| a utilizagdo |mé&os apds a
de espatulas |aplicagéo.
ou luvas de
protecdo.  |Reagbes
dversas:
de ocorrer
absorcdo e
salicilismo em
uso

rolongado.




alicllico

" [20% de 4cido|Pomada de

salicilico

acido
salicilico
20%.
Vaselina
salicilada
20%.

[Pomada

Queratolitica
nas

i@s, como
lcravos e
rachaduras
nos pés,
calos secos e
verrugas,

Em

rachaduras

e pés, duas
ezes ao dia,
o caso de
los secos e

cobrir com
esparadrapo,
retirando-0 no

pracaugao,
jsendo
recomendave
| a utilizagdo
de espatulas
ou luvas de
protegao.

dade ao
acido
salicllico,
urante a
ravidez e
lactacao.
iabéticos
devem usar
com cautela.
Evitar contato

. lcom os olhos,

la face, os
iorgaos
genitais e as
mucosas.
Lavar as
maos apoés a
aplicacado.
Interagoes
com
medicamento
: usado com
abbes
brasivos,
reparagbes
ara acne,
reparagdes
ontendo
lcool,
icosmeticos
ou sabbes
com forte
lefeito secante
podem
causar efeito
irritante ou
ecante
icumulativo,
resultando
m irritagdo
xcessiva da
pele,
Reagbes
dversas:
pode ocorrer
absorgao e
alicilismo em
SO
rolongado.




Agua Agua Liquido l.avagem de |Uso externo. [Naojge'
purificada destilada, ferimentos  [Aplicar
Agua diretamente
deionizada, no local
Agua por afetado.
losmose diarréia,
reversa, Agua devido &
por fauséncia de
ultrafiltragao. fons na agua.
(OBS: 0
sinbnimo
para agua
purificada
deve ser
utilizado
conforme o
processo de
118 . o GESRCA0) | 2 _ISNaRE . & - B
ﬁoool Canfora 10% |Solugéo Solugao Tratamento |Uso externo. [Manter fora |Liquido
canforado  |(p/v) Alcool |alcodlica de sintomatico  |Aplicar do alcance de|
Etllico Q.S. |canfora Ee mialgias e [diretamente [criangas.
rtralgias.  |no local
: pqde ser reviamente | tilizado em
I utilizado para jimpo, com o criancas
I a'i\"iar ux"io de menores de
pruridos. ze ou dois anos.
|90630. tl'és Manter
quatro distante de
| lvezes ao dia, fontes de
| mediante calor.
. F”CGQO- Conservar
- em
Itemperatura
‘ inferior a
25°C.
OBS:
Embalagem
maxima de
50mL p/
venda ao
| publico.
Devem-se
adicionar as
adverténcias
contidas na
NBR5991/97
|e RDC 46 de
20/02/02.
OBS: Produto
exige
embalagem
primaria de
vidro ambar
(Formulario
Nacional, 1*
Ed.).




Algool etilico

I Alcool etilico |Alcool 70 [Solugao Antisséptico [Uso externo. [Mante
70% (p/p). plicar istante
Alcool etilico iretamente [fontes de
77° GL o local icalor, —
! fetado,
1 previamente lilogs:
' mpo, com 0 [Embalagem
uxllio, se maxima de
E‘eqaejar. de |50mL p/
oddo ou \enda ao
gaze. publico.
Devem-se
dicionar as
adverténcias
contidas na
NBR 59891/97
je RDC 46 de
20/02/02. | _
Alcool Alcool etilico |Alcool gel  |Gel sséptico [Uso externo. |(OBS: Semissolido
70% (p/p). dé maos. Aplicar Devem-se
letilico diretamente n fadicionar as
local dverténcias
o, contidas na
reviamente [NBR 5991/97
impo, com o @ RDC 46 de
uxilio, se 20/02/02).
sejar, de
Igodéo ou
[ ze, N
Amania 10% de Ambnia Solugéo Neutralizar |Uso tépico. [Evitar contato |Liquido
hidréxido de |diluida plcadas de  |Aplicarno  fcom os olhos.
aménio inseto. local da N3o inalar.
picada. Em contato
com pele e
olhos produz
bolhas e
vesiculas.
Queimadura
de amodnia
provoca
ensacao na
Fele como
J ensaboada.
1
l Apés a
| utilizagao néo
icobrir a
picada com
lcompressas.
anusear em
local arejado
néo agitar.
Se




s ———

iso

roduto

plicado
incendiar
faciimente o
cabeloe o
couro
cabeludo.
Contraindicad
o para
criangas
menores de
seis meses.
OBS: As

dverténcias
idevem,
obrigatoriame
nte, estar
contidas na
rotulagem do
medicamento

M

'y

nteiga de

inimo de
0% de
manteiga de
acau

Manteiga de
cacau

Bastao

Emoliente
para
rachaduras
nos labios.

Aplicar sobre [Nao ha.
os labios
varias vezes

lao dia.

Solido

ri‘lA de
rata

e prata

inimo
89,5% nitrato
d

Nitrato de
prata lapis

Bastéo

Ceratoliticos

ou outros
pequenos

da pele.

’;raboplhtico
s. Caustico
para verrugas

crescimentos

N&o usar nos
olhos. Evitar
atingir pele
adia. Uso
nao
aconselhavel
m pacientes
diabéticos ou
com
problemas
circulatdrios.

Uso externo.
Aplicar uma
vez ao dia.

Salido

ode
éndoas

rméndoas

100% bleo de

Oleo de
améndoas
puro

Oleo

~ [Emoliente

Aplicar o 6leo [Contraindicag
sobre a pele |bes: pessoas
seca ou alérgicas ao
molhada ou |produto.

pds o

banho. Precaugdes e

dverténcias:
nao ha.

Liquido

ricino

100% dleo de

Oleo de
mamona

Oleo

Laxante

Doses de 15
ml (1 colher
de sopa)
promove a

vacuagao
aquosa entre [nausea,
1 @ 3 horas, |[vbmito, colica
agho rapida. |e severo

feito
purgativo.

recaugoes e

dverténcias:

m grandes

oses pode
usar

Liquido




| oes:
icontraindi
0 NOS casos
de obstrugao
| intestinal
! crénica,
doenga de
Crohn, colite
ulcerativa e
qualquer
outro
episodio de
inflamagéo no
intestino.
Oleo mineral [100% 6leo  [Petrolate  [Oleo kL:r:ante e [No Contraindicag
mineral liquido piaem [ratamento dalbes: deve-se
uso tépico  |prisdo de levitar o uso
para pele ventre, 15 ml |na presenca
issecada e |(1 colher de |de nauseas,
spera. opa) & noite |vomitos, dor
outra abdominal,
dosagem no |gravidez,
| dia seguinte |(dificuldade de
ao despertar. degluticao,
‘ Caso nao refluxo
| btenha
I Exito.
| umente a  |gastroesofagi
| dosagem co e em
i para 30 ml (2 [pacientes
colheres de |acamados.
sopa) a noite [Esse
e 15 ml pela |medicamento
manha. ]
Criangas contraindicad
maiores de 6 |o para
criangas
anos: (1-2ml) /menores de 6
por kg de anos.
peso a noite
ou pela Precaugdes e
manha). ladverténcias:
Administraca axantes nao
oa devem ser
criangas men | tilizados por
ores de6  |mais de 1
anos, emana a
onsulle o Fnenos que
.:eu meédico. |indicado
por um
meédico. Nao
administrar
Ento com
limentos ou
quando
' houver
: presenga de
I hemaorragia




notar
alteragéo
repentina dos
habitos
ntestinais
Eurante duas
emanas,
iconsulte um
médico antes
de fazer uso
de laxantes.
Desaconselh
avel apos
tirurgia
norretal,
pois podera
icausar
prurido anal.
A exposigcao
o0 sol apés
plicagéo do
produto na
pele
pode
provocar
queimaduras.
O produto
ndo contém
rotetor solar
nao protege
icontra os
raios solares.
Ha risco de
toxicidade por
aspiragao.

Uso durante
gravidez e
lactagao: o
s0 crbnico
urante a
ravidez
pode
causar
hipoprotrombi
nemia e
doengas
hemorragicas
0 recem-
nascido. Nao
eve ser
utilizado




absorgao
das vitaminas

nticoncepcio
nais e
glicosideos
cardiacos.

Reagbes
dversas:
feitos

metabdlicos,

reducdo do
nivel

sérico de

beta-

caroteno,
efeito
gastrintestinai

s. Dosagem
ral
xcessiva
ode resultar
m

incontinéncia

prurido
nal. Efeitos




6leo mineral
{aumenta o
risco de
desenvolvime
nto de
pneumonia
lipoidica.
Pacientes co
m disfagia,
desordens
neuromuscul
ares que
fetam a
egluticdo e o
reflexo do
vomito, além
e alteragdes
estruturais da
aringe e
sbfago
presentam
isco

umentado
de
desenvolvime
nto de
pneumonia
lipoidica. Esta
predisposigao
e
potencializad
aem
neonatos e
idosos."

10% oxido de
zinco

Pomada de
iOxido de
zinco

Pomada

ecativo e
ntieczemato
v]

Uso externo. [Nao ha.

plicar no
local duas ou
als vezes

o dia.

Semissolido

25% Oxido de
zinco

Pasta d'agua

Pasta

ntisséptico,
ecativo e
cicatrizante.

Uso externo. [Agitar antes

de usar.

fetadas,
uas a trés
vezes ao dia,

Semissolido




Oxido de 25% oxido de [Pasta d'agua Pasta tisséptico elUso externo. |Agitar antes
Zinco + zinco e 10% com secativo.  |Aplicar nas |de usar
calamina de calamina. |calamina dstringente |areas
Calamina fetadas,
(EUA) = tipruriginos [duas a trés
6xido de o leve. vezes ao dia,
zinco com |[exceto nas
pequena zonas
quantidade pilosas.
de dxido de
fferro. BF
2001 -
carbonato
basico de
zinco + dxido
de ferro.
|Oxido de 25% Oxido de [Pasta d'agua [Pasta Escabiose, |Uso externo. |Agitar antes [Semissélido
fzinco + fzinco e 10% |com enxofre principalment [Aplicar nas  (de usar
enxofre de enxofre. e, quando reas
) tadas,
duas a trés
vezes ao dia,
ceto nas
|Oxido de 25% oxido de |Pasta d'agua |Pasta \ntisséptico, . |Agitar antes [Semissélido
zinco + zinco e 0,5% |mentolada ecativo e de usar
mentol mentol, cicatrizante.
o
refrescante,
[P&?ma 100% Parafina Barra Contraindicag [Sélido
sdélida parafina solida Uso em Ges e
olida sioterapia |precaugdes:
% forma de |ndo ha
banho de relatos de
cera Ezjeitos
parafinica Versos ou
para aliviar a |contraindicag
dor de Ges.
riculagdes
nflamadas.
|Pedra hume |Minimo Alimen de  |P6 Adstringente |Aplicar sobre [Solugbes Solido
99,5% de potassio ]‘ephemoﬁtt[co os ferimentos [acima da
pedra hume Gpico. ou fissuras.
Uso limitado |indicada
[a pequenos
cortes na
pele. Utllizar |irritante ou
na forma corrosivo. A
ingestao




solida ou em
solugdo a 1%
de pedra
hume em 100
mL de

agua filtrada
ou fervida.

aciden

. Neste caso,
procurar
imediatament
auxilio
médico.

Permanganat
o de potassio
|

100 mg de
permanganat
o de potassio

" |Permanganat

o de potéssio

Comprimido

Dermatites
exsudativas,
como
adstringente
bactericida.

Diluir o
comprimido
no momento
do uso, em
um a quatro
\I'itros de agua

e usar na
orma de
compressas

ou no banho,
ou a critério
médico.

o

permanganat
o de potassio
é um potente
l:xidante que
e decompde
em contato
com a
matéria
organica,
pela
liberacéo do
oxigénio.
Exerce
funcéo
Entisséptica.

“Néo deve

er ingerido” -
0 uso de pos-
concentrados
e solugbes
concentradas
pode ser
caustico e em
algumas
vezes 0 uso
de solugbes
frequentemen
te podem ser
irritantes

ao tecido
cutaneo,
além de tingir
a pele de
marrom, No
caso de
ingestao
acidental,
procurar
auxilio

Sdlido




estinado

omente para
uso externo
(uso tépico).
O uso
|excessivo na
mucosa
vaginal pode
{alterar o ph:
vaginal
(4,5a
5), acelerand
oa
descamagao
do epitélio e
eliminando os
bacilos
de
Déederlein.
As duchas
vaginais
devem ser
usadas,
xclusivamen
te, em casos
de infecgbes
purulentas.

potassio

_ rmanganat Minimo de

97% de
permanganat

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

o de potassio.

Permanganat
o de potassio

Po

Dermatites
xsudativas,
o
dstringente
bactericida,

Diluir o pé no
momento do
uso, emuma
{quatre litros
de agua e
usar na
iforma de
compressas
ou no banho,
ou a critério
meédico.

O

permanganat
o de potassio
& um potente
oxidante que

Sdlido




|

descamagéao
do epitélio e
leliminando os
bacilos de
Déederlein.
iAs duchas
vaginais
devem ser
usadas,
xclusivamen
€, em casos
e infecgbes
urulentas.

eréxido de
nzolla

2,5% de
peroxido de
benzoila

Gel de
peréxido de
benzolla

Gel

ratamento
topico da

lacne.

Uso externo.
Aplicar fina
camada de

afetadas,
uma a duas
vezes ao dia.

el

Evitar
exposigao ao
sol durante o

gel nas areas tratamento

devido a
possibilidade
e manchas

Recomendav [na pele.

Semissolido




uso de
loqueador
olar ndo
Icodlico
durante o
dia.

0 para
menores de
12 anos.

O peroxido
de benzoila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer
sensibilizagao
de contato
em alguns
pacientes,
além de
ermelhidao

descamagéo.
Em uso
prolongado
ocasliona
idermatite.
Medicamento
icontraindicad
0 a individuos
icom
hipersensibili
dade ao
peroxido de
benzoila.
Reagdes
Adversas:

Dermatolégic
as: dermatite
de contato,
ritema,
rdor,
ermelhidao

descamacao.

Imunolégicas:
hipersensibili
dade.

Perbxido de
benzoila

2 5% de
perdxido de
benzoila

Sabonete de
peroxido de
benzoila

Sabonete
liquido

Tratamento
topico da
facne.

Uso externo
Umedega a
pele, passe o
sabonete
cobrindo com
espuma toda
a area
fetada.
Deixe alguns

No caso de
desenvolvime
nto de
Eritagbes.
uspender o
uso e
procurar um
meédico.
Cuidado ao

Liguido




minutos e
| enxague com [produto
! ua. Use 2 alpréximo ao
: 3 vezes ao
dia, ou
conforme
Indicado.
Perdxido de 3% de Gel de Gel Tratamento [Uso externo. [Evitar Semissdlido
Ib&-r\mlla peroxido de [peroxido de mpico da Aplicar fina  |exposigao ao
benzoila benzoila ne. camada de [sol durante o
gel nas areas tratamento
afetadas, devido a
uma a duas |possibilidade
\vezes ao dia. [de manchas
Recomenday [na pele.
| Contraindicad
0
uso de para
blogueador |menores de
olar ndo 12 anos.
lcdolico
durante o dia. |0 peréxido
de benzoila
| pode
| descolorir os
cabelos e
manchar




roupas.
ocorrer
sensibili
de contato
m alguns
acientes,
lém de
ermelhidao

idescamagao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
lcontraindicad

]o a
individuos
com
hipersensibili
dade ao
peroxido de
benzoila.

Reagbes
Adversas;
Dermatologic
s: dermatite
e contato,
ritema,
ardor,
ermelhidao
e
descamacéo,

Imunologicas:
hipersensibili
dade.

eroxido de
enzoila

4% de
peroxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzoila

Gel

Tratamento
Lipico da

Icne.

Uso externo.
Aplicar fina
camada de
gel nas areas
lafetadas,
uma a duas
vezes ao dia.
Recomendav
el

uso de
bloqueador
solar néo
Icodlico

Evitar
Xposicao ao
Eoi durante o
ratamento
devido a
possibilidade
de manchas
na pele.
Contraindicad
le}
para
menores de
12 anos.

durante o dia. |0 peréxido

de benzolla
pode
descolorir 0s
cabelos e
manchar

Semissolido




e contato
m alguns
pacientes,
lém de
ermelhidao
e
descamagao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
oa
individuos
icom
hipersensibili
dade ao
peroxido de
benzoila.

Reagbes
Adversas:
Dermatoldgic
as: dermatite
de contato,
eritema,
ardor,
ermelhidao
e
descamacao.

hipersensibili
dade.

Imunolégicas:

o I

5% de
peréxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzoila

Gel

amento

E:i‘co da
cne.

Uso externo. |Evitar
Aplicar fina Xposi¢édo ao
camada de ol durante o
gel nas areas ftratamento

afetadas, devido a
uma a possibilidade
uas vezes |de manchas

o dia. a pele.
Recomendav [Contraindicad
el uso de para
bloqueador |menores de

olar nao 12 anos.
leodlico

urante o dia. |0 peréxido

e benzoila

pode

Semissolido




escolof os
abelos &s

anchar
oupas. Pode
ocorrer
sensibilizagéo
e contato
m alguns
acientes,
Iém de
ermelhiddo

descamagao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

edicamento
contraindicad
0 a individuos
om
ipersensibili
ade

o perdxido

e benzolla.

Reagbes
dversas:

Dermatolégic
s: dermatite
e contato,
ritema,
rdor,

vermelhidéo

descamacgao.

Imunolégicas:
hipersensibili
dade.

}f’" roxido de
benzoila

5% de
perdxido de
benzoila

Logao de
peroxido de

benzolla

Emulséo

Tratamento
dpico da
cne.

Uso externo,
Aplicar fina
camada da
logdo nas
Ereas
fetadas,
uma a
duas vezes
ao dia.
Recomendav
el uso de
bloqueador
solar ndo

Evitar
Xposigdo ao
sol durante o
tratamento
devido a
ipossibilidade

de manchas
na pele.
Contraindicad
o para
imenores de

Liquido

12 anos,




lalcodlico
idurante o dia,

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

Medicamento
contraindicad
oa
individuos
com
hipersensibili
dade ao
peréxido de
benzolla.

Reacbes
Adversas:

Dermatoldgic

as: dermatite

enxague com
dgua. Use 2

' de contato,

' eritema,
ardor,
vermelhidao
e

I descamagéo.
Imunologicas:

| hipersensibili

! dade.

Peréxido de [5% de Sabonete de |Sabonete Tratamento |Uso externo. [No caso de |Solido
|benzoila perdxido de |perdxido de ftopico da Umedegaa |desenvolvime
' benzoila benzoila acne, pele, passe o nto de
abonete irritagbes,
. cobrindo com |suspender o
: espuma toda |uso e
a area procurar um
afetada. médico.
Deixe alguns |Cuidado ao
minutos e aplicar o

produto
proximo aos




a 3 vezes ao
dia, ou
conforme
indicado.

mucosas.
Caso entre
em contato
com os olhos

Contraindicad
o para
menores de
12 anos.
Mantenha
longe do
alcance das
criangas.
Armazene em
temperatura

ambiente.

|Peroxido de
[benzoila

8% de
peroéxido de
benzolla

Gel de
peréxido de
benzoila

Gel

‘Tratamento
topico da
acne.

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

duas vezes
ao dia.
Recomendav
el uso de
blogueador
solar néo
alcodlico
durante o dia.

Evitar
exposicao ao
sol durante o
tratamento
devido a
possibilidade
de manchas
na pele.
Contraindicad
o para
menores de
12 anos.

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

acorrer
sensibilizacao
de contato
em alguns
pacientes,
alem de
vermelhidao
e
descamagao.

Semissolido




Em uso
prolongad
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
0: Individuos
com
hipersensibili
dade

ao peroxido
de benzolla.

Reagdes
Adversas:

Dermatologic
las: dermatite
de
icontato,
ritema,
rdor,
vermelhidéao
e
descamagao.

Imunolégicas:
ipersensibili
ade.

3

réxido de
nzolla

10% de
perdxido de
benzoila

Gel de
peréxido de
benzolla

Gel

ratamento
Opico da
cne.

Uso externo.
A noite antes

de deitar

Evitar
Xposigao ao
sol durante o
tratamento
devido a
possibilidade
de manchas
na pele.
iContraindicad
0 para
menores de
12 anos.
O peroxido
de benzoila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer
sensibilizagao

Semissdlido




superficie

_ fetada e em algurig
| mantenha a [pacientes!
' noite toda, |além de
lavando na  |vermelhidao
manha e
seguinte. descamagao.
Recomendav [Em uso
el uso de prolongado
ocasiona
' blogqueador |[dermatite.
' solar ndo
alcodlico Medicamento
durante ©  |contraindicad
dia. 0 a individuos
com
hipersensibili
dade
ao peroxido
| de benzoila.
|
Reagodes
| Adversas:
|
' Dermatolégic
| as: dermatite
de
' contato,
' eritema,
| ardor,
vermelhidao
I e
i descamacao.
| Imunolégicas:
hipersensibili
1 dade.
Peroxido de |3% de Agua Solugao Antisséptico [Uso tépico:  |Cuidado com [Liquido
hidrogénio  [peréxido de |oxigenada 10 aplicar sobre (os olhos e
[} hidrogénio  |volumes o local, mucosas,
previamente |produto
| limpo para a [fortemente
assepsia de |oxidante. Em
ferimentos. [regides
| Gargarejos |pilosas do
ou corpo ou
couro
' bochechos: |cabeludo
. diluir 1 colher |pode clarear
| de sopa do |os pelos ou
produto em [cabelos. O
1/2 copo de |uso
dgua filtrada [prolongado
ou fervida. [(deve ser
evitado. O
uso desta
solugdo como




Iceragbes
nchago na
oca.

179

Macrogol
3350

PEG 3350

jsolugdo oral

Constipagéo
ocasional

Dissolver 17g [Esse
[em um copo |medicamento
com agua ode causar
(200 mL) e iarreias,
(tomar uma atuléncias,
vez ao dia. |nauseas,
colicas
abdominais
ou inchagos.
Néao deve ser
utilizado por
mais de 2
emanas, a
nao ser que o
paciente seja
companhad
0 por um
profissional
de salde.

Néo deve ser
utilizado por
imulheres
gravidas ou
que estejam
lamamentand
0 sem
orientacéo
meédica ou do
cirurgiéo-
dentista.
Esse
medicamento
&
contraindicad
0 para
pacientes
com quadro
iconhecido ou
suspeito de
obstrucéo
(nausea,
vdmito, dor

bdominal),

rfuragao

intestinal,

pendicite e
sangramento
retal.

Sdlido




10640

e ——
1
Pomada para |Vitamina A |Pomada para [Pomada Pomada Uso externo. |Nao h§.
assadura 100.000 assadura secativa, Aplicar nas
: Ul/100g; cicatrizante |areas
vitamina D utilizadana |afetadas,
40.000 prevengéo e |ap6s limpeza,
| Ul/100g; tratamento dejquando
| 6xido de assaduras e necessdrio.
| zinco 10% brotoejas.
Pomada para |Acetato de  |Pomada para [Pomada Dor e Uso externo. |Nao utilizar  [Semissolido
fissuras de  |hidrocortison ffissuras de sangramento |Aplicar na no caso de
rineo a 0,5%; perineo de area afetada, hipersensibili
P? lidocaina hemorroidas |duas a trés |dade aos
I base 2,0%; internas ou  |vezes ao componentes
subgalato de externas,
pruridos
anais,
bismuto eczema dia. Coma |daférmula.
2,0%; oxido perianal, diminuicdo  [Ndo foram
de zinco proctite dos sinfomas, lestabelecidas
10,0% branda, uma a seguranca
gsuras, pré |aplicagdo ao (e eficacia
e pos- dia por
operatério em
' cirurgias dois atrés | deste
' anorretais.  |dias ou a produto em
critério criangas,
médico. gestantes e
mulheres no
periodo da
| amamentaca
. 0.
Sais para Cloreto sadio |Sais para Pé Indicado para |Uso interno.  |Contraindicad|Sélido
reidratagdo (3,5g; cloreto [reidratagédo reposicdo das|Dissolvero |o para
oral de potassic |oral perdas envelope em |pacientes
1,5g; citrato acumuladas |um litrode [com lleo
de sédio di- de aguae  |agua filtrada |paralitico,
hidratado eletrolitos ou fervida.  |obstrugado ou
2,99, glicose (reidratagao), Administrar |perfuragéo
| 20g. ou para 100 a 150 intestinal e
manutengéo nos vémitos
: OBS: formula da hidratag&o |mL/kg de incoerciveis
| por envelope, (apos a fase |peso corporal |(ndo
conforme de em periodo |contidos).
Portaria reidratagéo), [ded a b Nao
108/91: sddio em caso de |horas. Se nas|interagem
| 90 mEqg/L + diarreia primeiras Eom
| potassio 20 a aguda. duas horas |alimentos e
| 25 mEqg/L + de tratamentojnem com
0s loutros
| farmacos.
Nao se
[ cloreto 80 vomitos observa
I mEg/L + continuarem |reagao
citrato 30 a impedindo  |adversa com
35 mEq/L + que o a posologia
glicose 111 paciente recomendada
mmol/L administre a
solugao,
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| procurar Precaucdes:
imediatament [usar com
e 0 médico, |cautela e
pacientes
| com fungéo \
| renal
| icomprometid
| a.
| Adverténcia:
deve-se
seguir
: atencdo no
preparo,
usando a
: quantidade
de agua
recomendada
| e,
previamente
fervida. Apds
o preparo da
solugdo
0 que néo for
consumido
em 24 horas
deve ser
| desprezado.
Sajs para Cloreto de  |Sais para Po Indicado para|Uso interno.  (Contraindicad|Sélido
reidratacdo |sddio 2,6g - [reidratagéo reposigdo das|Dissolver o o para
oral 45 mEq/L; |oral perdas envelope em |pacientes
| cloreto de acumuladas |um litro de  |com ileo
potassio 1,59 de agua e gua filtrada |paralitico,
- 20 eletrélitos ou obstrugéo ou
mEq/L; citrato (reidratagdo) fervida. perfuragédo
| de sddio ou para rl»u:lm-inistra\r intestinal e
| diidratado manutengao |100a 150  |nos vémitos
2,99-10 da hidratagdo mL/kg de incoerciveis
mEqg/L; (apos a fase |peso corporal [(ndo
I glicose 13,59 de iem periodo |contidos).
' - 75 mEg/L reidratacdo), ded a6 Néo
l em casode |horas. Se nas|interagem
diarreia primeiras com
' alimentos e
| nem
| aguda. duas horas |com outros
I de tratamento(farmacos.
I 0s vbmitos  [N&o se
; continuarem, [observa
impedindo  reagdo
que o adversa com
paciente a posologia
administre a |[recomendada
solugao,




procurar Pr
imediatament usar
o médico. |cautela
pacientes v
com fungéo —
renal
comprometid
a.
Adverténcia:
deve-se
seguir
atencdo no
preparo,
usando a
quantidade
de agua
recomendada
Ereviamente
ervida, Apos
o0 preparo da
solugéo o que
nao for
consumido
em 24 horas
deve ser
(] | desprezado.
Si?’l&icona 75 mg/mL  |Simeticona |Emuls@o oral Alivio dos  |[CRIANCAS [MEDICAMEN |Liquido
COM ATE 2 [TO DE USO
ANOS: tomar [EXCLUSIVO
5 gotas de 6 [POR VIA
6 horas. |ORAL.
apare Nao
i'gestivn. que|ultrapassar a |NAO
i dose de 60 |ULTRAPASS
gotas/dia. AR A DOSE
MAXIMA
INDICADA, A
CRIANGAS ENOS QUE
DE2A12 [SOB
ANOS: tomar [ORIENTACA
10 gotas de 6 [O MEDICA.
* |em 6 horas.
Nao
ultrapassar a [CONTRAINDI
dose de 60 [CACOES:




a endoscoplajgotas/dia.
digestiva e/ou
icolonoscopia. ADULTOS:
omar 10-30
otas de 6
m 6 horas.
ao
ltrapassar a [Massa
se de 120
otas/dia.
derivados;
perfuragdo ou
obstrugao
Iintestinal
suspeita ou
conhecida.

' EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagéo

. le vémito.
[Simeticona |[150 mg/mL [Simeticona  [Emulsdo oral |Alivio dos  |CRIANGAS |MEDICAMEN |Liquido
' ntomas |COMATE2 [TO DE USO
lacionados |ANOS: tomar [EXCLUSIVO
excessc |2gotasdef [PORVIA
gases no |em 6 horas. |ORAL.
varelho Nao
igestivo, que|ultrapassar a |NAO
ram dose de 30 |ULTRAPASS
atuléncia, |gotas/dia.  |AR A DOSE
sconforto  [CRIANGAS [MAXIMA
ominal, [DE2A12 [INDICADA, A
umento de |ANOS: tomar MENOS QUE
lume 5 gotas de 6 [SOB
bdominal, 6 horas. |ORIENTACA
dor ou colicas|Nao IO MEDICA.
no abdémen. (ultrapassar a
dose de 30
Preparo do (@otas/dia.  ICONTRAINDI
paciente a ICAGOES:
ubmetido
a endoscopiaADULTOS:  |Distensao
digestiva e/oultomar 5-15 bdominal
colonoscopia. gotas de 6 [grave; Coélica
6 horas. |grave; Dor
Nao persistente
ultrapassar a |(mais que 36
. ose horas);
| Massa
palpavel na

regido do
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' de 120 abdomel (

. gotas/dia. alergia a Ass—g’i
simeticona e

| a seus N

' derivados;

i perfuragdo ou

; obstrucao

' intestinal

' suspeita ou

| conhecida.

| EFEITOS

| ADVERSOS:
diarreia,

! nausea,

I regurgitagao

| e vomito.

Si%ns_ticona 40 mg Simeticona [Comprimido |Alivio dos  [CRIANGAS [NAO Sdlido
sintomas DE2A12 |[ULTRAPASS

| relacionados |[ANOS: tomar AR A DOSE

| a0 excesso (1 comprimido [MAXIMA

i de gasesno |[de6em86  |INDICADA, A

aparelho MENOS

. digestivo, quelhoras. Ndo | QUE SOB

; geram ultrapassar a [ORIENTAGA

I flatuléncia, |dosede6 |O MEDICA.

| desconforto  [comprimidos

| abdominal, dia.

; aumento de

volume ADULTOS:

| abdominal, [tomar 1-3 CONTRAINDI

I dor ou célicasicomprimidos [CAGOES:

l no abdémen. [de 6 em 6  |Distensdo

horas. Ndo |abdominal

; Preparo do [ultrapassar a grave; Célica

! paciente a  [dosede 12 (grave; Dor

ser persistente

l submetido (mais que 36

| a endoscopiajcomprimidos/ | horas);

| digestiva e/ou(dia. Massa

5 colonoscopia. palpavel na

! regido do

' abdémen;

! alergia a

. simeticona e

‘ a seus
derivados;

' perfuracéo ou
obstrugéo
intestinal
suspeita ou
conhecida.

| EFEITOS

' ADVERSOS:

diarreia,
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Ass
nausea,
regurgitagéo \_ N
le vomito. i
eticona |80 mg Simeticona (Comprimido |Allvio dos  |ADULTOS: [NAO Solido
sintomas ftomar 1-2 ULTRAPASS
slacionados jcomprimidos JAR A DOSE
0 excesso [de 6em 6 AXIMA
je gases no |horas. Ndo |[INDICADA, A
aparelho ultrapassar a MENOS QUE
digestivo, que|dose de 6 SOB
geram ORIENTAGA
atuléncia, 0
desconforto [comprimidos/ [MEDICA.
bdominal, |dia.
mento de
volume CONTRAINDI
abdominal, CAGOES:
dor ou cdlicas Distensao
0 abdémen
Preparo do
paciente a
ubmetido a
endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
derivados;
perfuragao ou
obstrugéo
intestinal
uspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagéo
) | e vémito.
eticona [150 mg Simeticona [Comprimido |Alivio dos DULTOS: |NAO Sélido
omar 1 ULTRAPASS
primidos |AR A DOSE
em 8 horas. [MAXIMA
e gases no [Nao INDICADA, A
ultrapassar a MENOS QUE
ede3 OB
primidos/ [ORIENTAGA
ia.




desconforto
abdominal,
aumento de
volume
| abdominal, Distens&o
| dU!‘ ou colicas abdominal
| ng abdomen. grave; Célica
| Preparo do grave; Dor
paciente a persistente
ser (mais que 36
submetido a horas);
endoscopia Massa
| digestiva e/ou palpavel na
' colonoscopia. regido do
abddémen;
' alergia a
| simeticona e
; seus
| derivados;
‘ perfuracéo ou
! obstrugdo
| intestinal
| suspeita ou
conhecida.
| EFEITOS
| ADVERSOS:
diarreia,
' nausea,
| regurgitagéo
1 e vomito.
Simeticona (125 mg Simeticona |Comprimido |Alivio dos ADULTOS: [NAO Sdlido
l mastigavel sintomas  |ingerir 1 ENGOLIR O
relacionados icomprimido |[COMPRIMID
de 6 em 6 O INTEIRO.
horas. Nao MASTIGAR
; ultrapassar a
dose de 4 COMPLETA
| comprimidos/ MENTE O
dia. COMPRIMID
' O ANTES DE
|‘ ENGOLIR.
| dor ou célicas
' no abdémen. NAO
ULTRAPASS
Preparo do AR A DOSE
paciente a MAXIMA
er INDICADA, A
Fu'bmetido a MENOS QUE
endoscopia SOB
digestiva e/ou ORIENTAGA
calonoscopia. O MEDICA.




CONTRRAINDI

abdominal
grave; Célica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas);
Massa
palpavel na
regido do
abddmen;
alergia a
simeticona e
a seus
derivados;
perfuragéo ou
obstrugdo
intestinal
suspeita ou
iconhecida,

EFEITOS
IADVERSQOS:
diarreia,
nausea,

regurgitagéo
e vomito.

125 mg

Simeticona

Capsula
gelatinosa
mole

Alfvio dos
sintomas

ADULTOS:

ingerir 1

NAO
ULTRAPASS

relacionados |capsula de 6 [AR A DOSE

ao excesso
le gases no
aparelho

digestivo, que
geram
flatuléncia,
desconforto
abdominal,
aumento de
volume
abdominal,
dor ou colicas
no abdémen.

Preparo do
paciente a

ser
\:u‘bmetidno a
ndoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

em 6 horas.
Nao
ultrapassar a
dose

de 4
comprimidos/
dia.

MAXIMA
INDICADA, A
MENOS

QUE SOB
ORIENTAGCA
O MEDICA.

CONTRAINDI
CAGOES:

Distenséo
abdominal
grave; Cdlica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas);
Massa
palpavel na
regido do

abdémen;
alergia a
simeticona e
a

Solido




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

Solugao
,aniiniicética
icom iodo

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

2,0 % acido
benzoico; 5,0
% tintura de
benjoim

Solugéo
antimicotica
com iodo

Solugéo

Antimicético

Uso externo,

plicar nas
areas
afetadas,

duas a trés
vezes ao dia.

O produto
ndo deve ser
usado em
casos de
alergia ao
iodo, feridas

abertas (pode
resultar em
absorgédo do
iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restricao de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicagao
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.
Suspender o
uso se
houver
mudanga de
coloracéo ou
lodor da
solucéo.

Liquido

Solugéo de
cloreto de
(sodio

0,9% de
cloreto de
sodio

Solugdo
fisiologica de
cloreto de
sodio 0,9%

Solucao

Para
nebulizagéo,
lavagens de
lentes de
cantato,
ua?agem de

erimentos e
hidratagéo da
pele.

Para
nebulizagao,
lavagens de
lentes de
contato,
lavagem de

ferimentos e

pele

Né&o utilizar
se o liquido
néo estiver
limpido,
incolor,
transparente
e

inodoro. Uso

hidratac@o da [externo. Nao

contém
conservante.

Liguido ou
solugbes
estéreis




lugdo de  [0,9% de Solugéo Solucéo [Fluidificante argllque a ontrainfcac [SolugOget 'y
' de loreto de nasal de descongestio solugdo nas |do: pacie "
odio - estéril [sodio cloreto de nante nasal. |narinas, om
sodio 0,9% conforme ntecedentes
I necessidade. |de
hipersensibili
dade
0s
icomponentes
da férmula
OBS: A
solugdo deve
ser estéril,
envasada em
frasco spray
com
dispensador
que garanta a
[esterilidade
do produto
durante todo
o periodo de
utilizagao.
ugdo de |0,9% de Solugéo Solugdo Fluidificante ejAplique a Contraindicag [Liquido
greto de  [cloretode  |nasal de descongestio |solugdo nas [3o: pacientes
adio sodio + cloreto de nante nasal. |narinas, Fom
cloreto de  [s6dio 0,9% conforme antecedentes
benzalcénio |com necessidade, de
laté a conservante hipersensibili
concentragao dade
maxima de jaos
0,01%, como componentes
conservante da formula.
N&o deve ser
utilizado por
pacientes
icom
hipersensibili
dade ao
cloreto de
_ benzalcénio.
Solucao para [Cloreto de  [Solugao para [Solugdo oral |Prevengao da|Uso interno. |[Contraindicag [Liquido
prevencao dalsodio 2,05  |prevengéo da desidratagédo Bes:
E idratagdo mg/mL,; desidratagao e Adultos: pacientes
| citrato de oral manutencao [agministrar [com lleo
potassio da hidratagdo [750 mL de  [paralitico,
monoidratado |:np03 a obstrugao ou
2,16 mg/mL; 1se de solugédo por |perfuragéo do
citrato de réidratagdo. |horaatéo |[intestinoe
sodio limite de 4  |nos vémitos
diidratado L/dia. persistentes.
| 0,98 mg/mL;
' glicose Lactentes e |Precaugbes:
monoidradata Criangas:  |usar com
25,00 mg/mL ladministrar  |cautela em




|
|
| (equivalente 0 mL de paciente
a 22,5 mg/mL olugdolkg fun
| e glicose or hora até ofrenal
nidra) imite de 75 fcomprometid
| mL/kg/dia.
|
' ISe nas duas |Adverténcias
primeiras le
horas de precaugdes:
tratamento os [Podem
vomitos ocorrer
continuarem [vémitos,
principalment
' e se
| impedindo |a solugao for
| que o ingerida
paciente muito
dministre a [rapidamente.
. olugdo,
& procurar
| imediatament
0 médico.

ugéo para |Cloreto de  Solugao para |Solugao oral R@idratagﬁo Uso interno.  [Contraindicag |Liquido

ratacdo [sodio 468 |reidratagdo oral. oes:

] mg/mL; oral Adultos: pacientes
citrato de ladministrar  [com lleo
potassio 760 mL de [paralitico,
monoidratado obstrucdo ou
2,16 mg/mL; lugéo por |perfuragdo do
citrato de Egra atéo |intestinoe
sodio imite de4  |nos vomitos
diidratado L/dia. persistentes.
0,898 mg/mL;
glicose anidra Lactentes e  |Precaugdes:
20,00 mg/mL Criangas:  |usar com

dministrar  |cautela em
OBS: A 0mL de pacientes
rmulagéo solugdo/kg |com fungéo
este produto por hora até ojrenal
‘ do deve limite de 75 |comprometid
y onter mU/kg/dia. |a.
- enhuma
utra Se nas duas |Adverténcias
ubstanc‘a pﬁme{ma e
lém dos horas de  |precaugdes:
Vo8 Podem
| citados,
| na ocorrer
| concentragao vomitos,
indicada, e principalment
| agua. sea
{ L:olut;ao for
| ngerida
muito
| | rapidamente.
|
|
|
|




ué&o retal [Fosfatode |Enema de

sfatos
sddio

sddio
dibasico
(0,06g/mL) +
lfosfato de
sodio
monobasico
(0,16g/mL)

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

obrigatoriame
inte, em
fformato
tubular, com
um gargalo
Llestreito. de
undo plano e
icom
dispositivo
para
administragéo
retal. Deve
ser
controlado o
tamanho e a
espessura do
ispositivo de
plicagéo a
m de
arantir a via

e
dministragdo
0

edicamento

osfato de
io

Solugao retal

Laxante

dedos a
ampa
ulcada. Com
outra mao,

Escolher a
posi¢ao mais

conveniente,
ntre as

Eascritas

baixo:

LADO
ESQUERDO

Deitar sobre
o lado
esquerdo,
om 08
oelhos em
exdo e
ragos
laxados.

edicaminto

ontraindi

para

acientes

om
nsuficiéncia
cardiaca
congestiva,
linsuficiéncia
renal,
insuficiéncia
hepatica,
hipertenséo
arterial,
apendicite,
obstrugéo
intestinal,
colite
ulcerativa e
hipersensibili
dade a
qualquer

. lcomponente

da
formulagao.
Nao deve ser
usado na
presenga de
nausea,
\vémito ou dor
labdominal.

Reagdes
Adversas:
hiperfosfatem
ia,
hipernatremia
, hipocalemia,
acidose
metabdlica e
etania,

Em pacientes
esidratados
u




que o lado
[:squerdo da
face repouse
na
isuperficie,
deixando os
bragos em

posi¢ao
confortavel,

O processo

E assumir

posicao
deitado sobre

uma toalha.

Com pressao
firme, inserir
suavemente
a canula no
reto,
comprimindo
o frasco até

ser

expelido
quase todo o
liguido. Retire
a canula do

mais simples '

medicamento
. Caso ndo

ocorra,
procurar
assisténcia
médica. Seu
uso repetido
lem intervalos
curtos deve

{ser evitado.




ontade de
vacuar
(geralmente 2
5 minutos).
BS. E
brigatéria a
nsercio na
tulagem ou
a bula de
iguras que
ilustrem cada
uma das
posicbes para
administragao
do
medicamento
descritas
| cima.
oluto Sulfato de Antisséptico |Pura ou recaugdes: |Liquido
rozincico |cobre 1%; no tratamentojdiluida em  |conservar o
ulfato de de feridas de |agua, em rasco bem
inco 3,5% [pele. aplicacées [fechado, ao
locais. abrigo da luz,
Cuidado com
olhos e
mucosas, em
aso de
ngestao
cidental
rocurar
ocorro
édico. Nao
L ingerir.
Sulfatode  [Minimo 99% [Sal amargo rﬁ Eurgativo De 5 a 30g (1 |Contraindicag (Sélido
maghésio  (de sulfato de alino colher de ché |des: em
magnésio a 2 colheres |pacientes
de sopa) parajcom
adultos, disfungao
criangas renal e
recomenda- [criangas com
jse 0,1 a 0,25 |doengas
g por kg de  |parasitarias
peso no intestino.
corporal. Contraindicad
0 NOS casos
de




Preferencialm obstrug
ente, ingerir a fintestina
quantidade |cronica,
recomendada doenga de
com 250 mL |Crohn, colite \,, .
de agua ulcerativa e
filtrada antes |qualquer
do café da utro
manha em pisédio de
jejum. nflamagao no
intestino. O
uso continuo
pode causar
diarreia
crénica e
consequente
desequilibrio
leletrolitico.
Nao
utilizar em
criangas
menores de 2
anos. Nao
passar da
dose
recomendada
|por dia e ndo
utilizar por
imais de 2
_ {semanas.
Sulfatode [175% de  |Limonada [Solugdo Purgativo  |Uso interno.
sodio ]sulfato de  |purgativa de jlino Ingerir, em
sodio sulfato de ejum, pura
sodio ou dilulda em

Liquido

doses
individuais de
100

mLoua
critério
medico. Caso

dose tinica,
apos aberto,

frasco bem
fechado em
geladeira.




(parte do
intestino),
pelo uso d
um catartico,
pode haver
um intervalo
de alguns
dias até a
recuperagao
do
movimento
normal do
intestino, o
que ndo deve
ser
confundido
com
constipacao
intestinal. O
uso
excessivo

de catarticos
e laxantes
pode trazer
efeitos
indesejaveis
como
desidratagao,
perda de
eletrélitos e

julceragbes no

intestino.

Sulfato de
sodio

Minimo 98%
de sulfato de
sodio

Sal de
Glauber

Po

Laxante
salino

Doses usuais
de 15 g/dia (1
colher de
sopa) em
agua fervida
ou

filtrada.

Contraindicag
Oes: em
pacientes
com
disfungao
renal e
criangas com
doengas
parasitarias
no intestino.
Contraindicad
0 NOs casos
de obstrugéo
intestinal
cronica,
doenga de
Crohn, colite

ulcerativa e

Solido




qualquer
outro
’episédio g
i
intestino. O
uso continuo
pode causar
diarreia
crbnica e
consequente
desequilibrio
eletrolitico.
N&o utilizar
em criangas
\r:enores de 2
nos. Nao
passar da
dose
recomendada
por dia
e nao utilizar
por mais de 2
semanas.

40 mg de
erro
lementar

Sulfato
‘erroso, ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

plemento
ineral como
uxiliar nas
nemias
arenciais,

USO
ADULTO

1 comprimido

al e em

F: dia por via
jejum.

pacientes
portadores de
doengas
hepaticas,

ade.

suplementaca

tratamento
e

Sélido




erro por via
parenteral.

Reagbes
fadversas:
constipagao,
diarreia,

Sulfato Omgde  [Sulfato Comprimido Uso Sélido
ferroso Eerro erroso, ferro jou ADULTO
lementar r Comprimido
revestido 1 comprimido [pacientes

ral e em

dia por via [portadores de
0
’:um. hepaticas,

de ferro por
periodos
maiores que
meses deve
ser evitada.




o tratamento
de anemia
hemolltica em
pacientes
recebendo
transfuséo
sanguinea,
em uso de
ferro por via
parenteral.

Reagdes
adversas:
constipagéo,
diarreia,
fezes
escuras,
nauseas, dor
epigastrica,
vomito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
scureciment
o dos dentes,
irritagdo
na garganta,
urina escura,
hemossideros
e

Sulfato
ferroso

25mg/mL de
ferro
elementar

Sulfato
ferroso, ferro

Solugéo Oral

Suplemento
mineral como
auxiliar nas
anemias
carenciais.

USO EM
CRIANGAS
DEB A 18
MESES

1 mL uma
vez por
semana em
jejum

Adverténcias
e
precaucgdes:
pacientes
portadores de
doencas
hepaticas,
tlcera
péptica,
gastrica ou
iduodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia
renal,
individuos
com
hipersensibili
dade.

Administraca
o de ferro por

Liquido




B meses deWg k

ser evitada.

suplementaga
o de ferro nao
deve

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

Reagbes
adversas:
constipacéo,
diarreia,

fezes
escuras,
nauseas, dor
epigastrica,
vomito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
escureciment
o dos dentes,
irritagdo na
garganta,
urina escura,
hemossideros
e

I
Supositorio
de glicerina

OBS:
quantidade
de glicerina &
dependente
da faixa
etaria:
Supositorio
para
lactentes:
molde

Supositério
de glicerina

Supositério

Laxante

Uso externo,

O supositério
pode ser
umedecido
com agua

supositério nofantes da
refo, até que

insergao,
para reduzir a
tendéncia
inicial da

Sélido

base




de 1g; Bebés: e
Supositorio introduzir o jagua
para upositério  [mucos
riangas: por via refal, (irritando -
molde de 1,5 pela parte  [tecidos. N—
20g; mais afilada.
upositério Pode-se
ara adultos: deixar o
olde de 2,5 [supositério de
3g
licerina
tuar de 15 a
30 minutos.
Nao é
necessario
que o produto
se
dissolva
completamen
para que
produza o
Talco 100% de Silicatode  |Pd Cuidado no  [Sélido
| talco magnesio . |[manuseio,
vitar
adjuvante em (inalagéo, pois
de
esencadear
desde
quadros de
irritagéo até
lesdes
pulmonares
mais graves.
co 1% de Talco P& Uso externo. [Cuidado no |Sélido
_vFrtoiado mentol mentolado pruriginosas. |Aplicar nas [manuseio,
reas vitar
etadas, nalagao,
duas a trés  |pode
vezes ao dia. [desencadear
desde
quadros de
irritagdo até
lestes
pulmonares
mais graves.
selina 100% de Parafina Liquido Uso externo: [Contraindicag |Liquido
liquida (grau |vaselina liquida (grau plicar bes e
irmacéutico) riquida farmacéutico) uto sobre precaugoes:
| ’ pele seca |ndo ha
molhada [relatos de
as maos |efeitos
ucomo dversos ou
uxilio de contraindicag
' aze ou Ges. Nao

ingerir.




 pele),
Iubriﬁcanta.

cosmeéticas.

ou como

algodéo.

d: (grau

100% de
vaselina

céutico) |solida

\Vaselina
branca,
petrolato
solido

(grau farmacé
utico).

Pomada

Uso como
emoliente.

Uso tépico. |0 principal
Aplicar com  |efeito
gaze ou &advurso éa
lgodao irritagéo.
obre a pele |Caso ocorra
ressecada. [com peles
enslveis,
Euspenda 0

§0.

genciana

1% de violeta [Solugao de

violeta
genciana;
solugéo de
cloreto de
hexametil

p-rosa-nilina

Solugao

Antisséptico
topico.

Aplicar sobre [Precauges e
o local, dverténcias:
previamente [N&o usar em
limpo. A esdes
vicleta Icerativas da
enciana & ce,
um
corante com [pode resultar
vidade m
ntisséptica. |pigmentagao
permanente
bacteriostatic |da pele. Nao
(inibe o ingerir.
crescimento)
e bactericida
(destrol a
bactéria)
contra muitos
micro-
organismos,
nclusive
Iguns
fungos, que
causam
doengas na
pele e nas
mucosas.
Seu uso e
tradicional
nos casos de
candidiase
(sapinho),
impetigo,
nfecgdes
uperficiais,
lesbes
crénicas e
irritativas e
nas
dermatites.

Semissolido




ambeém
empregada
em alguns
ipos de
micoses,
cOmo nos
casos de
ffriciras e pé
de atleta. O
uso
continuado
pode levar a
irritagdo,
devendo ser
mpregada
em periodos
curtos de 3-4
dias e ndo
deve ser
mpregada
m lesdes no
rosto, pois
podem
causar
manchas
lpermanentes.

Violeta

genciana

% de violeta
genciana

Solugéo de
violeta
genciana;
solugéo de
cloreto de
hexametil

p-rosanilina

Solugéo

Antisséptico
{tépico.

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

icorante com
atividade
Entisséptica.

bacteriostatic
(inibe o
simento)
bactericida
(destroi a
bactéria)
icontra muitos
micro-
lorganismos,
inclusive
Elguns
ngos, que
causam
doengas na
pele e
mucosas.
Seu uso &
tradicional
nos casos de
candidiase
(sapinho),

Precaugbes e

dverténcias:
N&o usar em
lesdes
ulcerativas da
face,

pode resultar
em
pigmentacao
permanente
da pele. Nao
ingerir,

Liquido




ul de 1% de azul (Solugéo de
metileno de metileno  [azul de
' metileno.
Benjoin 20% benjoim, [Tintura de
Sumatra, benjoin
Benzoin
carbonato [Minimo 99% |Sal de vick
sodio de
bicarbonato
de sodio

~ |Solugao

Po

Solugao

rAntisséptico Aplicar sobre [O produto  |Liquido
o local, com [pode
o auxllio de |[manchar a
gaze, ele. Nesse
algodao ou so, pode
patula, Uso [ser utilizada
Gpico. uma solugéo
de hipoclorito
de sodio para
___[clarear. B
Antisséptico |Aplicar sobre |Uso externo. |Liquido
o local, com |Proteger da
0 auxilio de |luz.
gaze, Informagdes
]algodao ou |[de
espatula. |seguranca:
podem
ocorrer
reagbes
de hipersensi
bilidade e
dermatite de
contato.
Eissuivsr 26 [Naousar  [Solido
(1 colher de juntamente
café) em um |com dieta
icopo de agua [Lactea (a
ltrada e base de leite)
omar 30 devido a
minutos antesjpossibilidade
das e ocorréncia
refeicdes e sindrome
para lcalino-
neutralizar  |lactea.
0 excesso de |[Reagdes
secrecio dversas:
|galtl'ica no |pode ocorrer
estdbmago. feito rebote
cido, devido




No uso
acompanham
nto médico.

Carbonato de |[Minimo de  |Carbonato de P6 Antiacido 1a2gao |Reagbes Sélido
c;crp 8% de célcio dia. dversas:
carbonato de pode ocorrer
calcio feito rebote
cido, devido
estimulagédo
a gastrina.
Carbonato de (500 mgde  |Carbonato de [(Capsula ntiacido 2ad Reacgbes Solido
cdlcio carbonato de (célcio capsulas ao |adversas:
calcio dia. pode ocorrer
feito rebote
cido, devido
estimulagéo
| a gastrina.
Carbonato de {500 mg de  [Carbonato de (Comprimido |Antiacido 2a4 Reagbes Sélido
Icio carbonato de |célcio comprimidos |adversas:
calcio o dia. pode ocorrer
feito rebote
cido, devido
estimulagédo
. a gastrina.
rbonato de {500 mg de |Carbonato de (Comprimido |Antidcido Adulto: 2 a4 |Reagdes Soélido
cﬂdo carbonato de |cdlcio mastigavel comprimidos [adversas:
calcio }ao dia. pode ocorrer
feito rebote
cido, devido
estimulagao
a gastrina,
rbonato de|1250 mg de [Carbonato de{Comprimide |Suplemento |Adulto: tomar [Contraindicag[Sélidos
Igio + carbonato de !célcio + ou vitaminicoe [1a3 es:
lecalciferol |calcio vitamina D3 |Comprimido |mineral para |comprimidos |hipercalcemia
(equivalente revestido prevencgao do|via oralao |,
a 500 mg de raquitismo e [dia, Ingerir  |hipervitamino
célcio para a lap6s as eD,
elementar) + yrevengao/tra refeigoes. ipersensibili
200 Ul de amento ade ao
colecalciferol auxiliar na olecalciferol
esmineraliza|Criangas: ergocalciferol1
a0 ossea mar 1 u
4 ré e pos- E;mprimido metabolitos
. enopausal |ao dia a vitamina
| durante as
[ refeicdes eacles




C

rbonato de
cio +
ecalciferol

1250 mg de
carbonato de
calcio
(equivalente
500 mg de
Eélcio
lementar) +
400 Ul de
colecalciferol

calcio +
vitamina D3

ansaco,
dusea e
dmito,
iarreia,
rda de
so, poliuria,
ranspiragao,
efaleia,
ede,
ertigem e
umento da
concentragéo
de calcio e
[fosfato
no plasma e
urina,
hipercalcemia
, Insuficiéncia
renal,
calcificagdo
de
ecidos
oles,
ipercalciuria,
calculo
renal,

Carbonato de [Comprimido

ou
Comprimido
revestido

plemento
taminico e
mineral para
prevengéo do
raquitismo e
para

Adulto; tomar
1a2
comprimidos
via oral ao
dia, Ingerir

pos as
iches.

Criancas:
tomar 1
comprimido
ao dia
durante as
refeicoes

hipervitamino
e D,
hipersensibili
ade ao
colecalciferol,
ergocalciferol
u

Sdlidos




250 mg de
icarvao
vegetal
ativado

Carvao
tivado

a
prevengaoltra
tamento
fauxiliar na
desmineraliza
cdo Ossea
pré e pds-
menopausal

Capsula

Redugéo do
cumulo
xcessivo de
ases

intestinais

menos 30

apos as
refeicbes

concentragdo
de calcio e
fosfato

no plasma e
urina,
hipercalcemia
, insuficiéncia
renal,
calcificagéo
de tecidos
moles,
hipercalcitria,
e calculo
renal,

Ingerir4
capsulas ao o durante a

Contraindicad

ravidez, e

minutos antesjpara 0s casos
das refeicdes de obstrugao
e 4 capsulas [intestinal e

lteragbes
natdmicas
do trato
gastrointestin
al. Deve ser
utilizado com
precaugao
jlem criangas,
uma vez que
o carvao
tivado pode
E&terferir na
bsorgéo de
nutrientes.
Nao é
recomendave
| 0 uso por
criangas
imenores de

Solido

12




Cloreto de (33 g de
magnésio cloreto de
magnesio

duas horas

Xicara de
icha),

preferencialm
ente pela
manha em
jejum. Pode
er misturado
sucos
itricos para
mascarar o

ntes ou uma
ora ap6s
utras
medicagdes
Néo é
recomendado
utilizar o
arvao
tivado por
longo
. B eriodo
Laxante Uso Interno. [Apés aberto,
isuave Dissolver o |guardar o
contetdo da [produto bem
mbalagem [fechado em
m 1 litro de |geladeira.
gua filtrada,
rmazenar Quando
m recipiente locorrer maior
de frequéncia
vidro na de
geladeira e |evacuagdes,
tomar 60 diminuir a
ml/dia desta dose. Em
isolugao (um [caso de

calice ou umajdiarreia,

suspender o
uso.

Precaugdes:
Quando a
fungéo renal
lestiver
deficiente, a
reposigao do
magnésio
deve ser
companhad
de cuidados
speciais e

sabor amargo|de

Solido




Golédio lacto
|salicilado

20,0% (g/mL)
de acido
alicilico
quivalente a
16,5% (p/p) +
15,0 % acido
lactico

Calicida

Solugdo

Verrugas
gomuns,
plantar e
calosidades.

da solugdo. |monit
Apos diluigdo,|dos ni
':éricos.
er evitado O ™ sseme="
uso em
mulheres
gravidas,
uma vez que
o magnésio
ultrapassa a
placenta
podendo
interferir nos
niveis séricos
do feto.
Contraindicag
{@o: O uso do
cloreto
ide magnésio
e
icontraindicad
0 em
pacientes
(6] com
medicamento [insuficiéncia
devera ser [renal severa
iconsumido
m até X
ias.
bs.:
ubstituir o X
pelo numero
de dias
comprovados
no estudo de
estabilidade
apos diluigéo.
Uso externo. |N&o usar Liquido
Proteger as |proximo aos
fareas ao olhos. Evitar
redor da o0 contato
les@o com as
icom vaselina |mucosas e a
solida. pele
Aplicar, uma |integra. O
vez ao dia, |usoé
ate contraindicad
eliminagdo |oem
da verruga ou/diabéticos e
calosidade, |em pacientes
quatro icom deéficits
camadas de |[circulatorios
colddio, lem
esperando  |membros.
cada camada
secar antes
da
reaplicacéo.




0lédio
salicilado

%Eﬁe 1

12,0% (g/mL) ]|
de acido
salicilico

 [10% de

ienxofre

Calicida

Enxofre

"~ [Creme E

Solugdo

~Merrugas  [Uso externo. [Nao us
leomuns, Proteger as  |proximo
plantar e areas ao olhos. Evit
calosidades. [redor da o contato N o
Queratoplasti lesdo com  |com as
CO. aselina mucosas e a
olida. pele
Aplicar, uma |integra. O
vez ao dia, |[usoé
te contraindicad
liminagéo dajo em
verruga ou  |diabéticos e
calosidade, |em pacientes
quatro com déficits
camadas de [circulatérios
colédio, em
jesperando  |membros.
cada
camada seca
r antes da
i e reaplicagao. |
Escabiose e [Usotépico. |A aplicagdo [Semissolido
racne. Aplicarno  |de enxofre
local afetado. jlem uso tépico
pode causar
irritagdo na
pele. Nao
ingerir.
Manter fora
do alcance
das criangas.
Contato com
olhos, boca
|e outras
membranas
mucosas
deve ser
evitado.
Contraindicag
bes:
hipersensibili
dade ao
nxofre,
lgear;ées
adversas:
irritagao na
pele,
vermelhidao
ou

I:scamac.ao

a pele.




Eter 35% de éter |Licor de Solugao Utilizado paralUso externo.
lcoolizado  |etilico (v/v) + |Hoffman desengorduralAplicar
Alcool etilico rapele e as areas
| 96% (VIV). icomo velculo fafetadas, fotossensibili
| fem com auxilio |dade.
', formulagbes |de algod&o.
i para acne,
|
|
[Extrato fluido [10% de Mel rosado  [Solugéo /Aplicar puro |Contraindicag|Liquido
de rosas xtrato de ou diluido em |6es: pode
ras Eosas rubras lagua, na ocorrer
m mel. boca ou hipersensibili
garganta, dade.
(sapinho).  [com haste |Precaugdes e
| flexivel de  |adverténcias:
‘ algodao, néo ingerir.
chupeta ou
| - T ! igargarejo. R
icerina [Minimo 95% |Glicerina Solugéo Demulcente, |A glicerina  |Contraindicag|Liquido
de glicerina lemoliente, [farmacéutica |Ges: pode
4 Lmectante e |& um produto [ocorrer
f hidratante. hipersensibili
! dade.
‘ Precaugbes e
, |adverténcias:
Fao ingerir.

pelicula
protetora
contra
lestimulos
resultantes
do contato

com o ar ou
irritantes
ambientais.
Espalhar o
produto
friccionando s
obre toda a
area de uso.




'

realizar antes
a

egermacgao
a pele com

conato de 0,5% de Gliconato de |{Solugdo tisséptico [Uso externo. [Evitar coNtate
Sigrexidina clorexidina e jaquosa pico. Aplicar o om olhos;
gliconato de produ_to em uvidos e
clorexidina  |digliconato de quantidade boca. Para os
clorexidina asos de
contaminagao
destas
| artes, lavar
| bundanteme
téril. Deixar|nte com
gua.
completamen
| te, Contraindicad
i o para
I e, se pessoas com
necessario, |histéria de
repetir o hipersensibili
“ procedimento |dade a
n' , Pode ser  [clorexidina.
utilizado em
S — ¢ I mucosas.
gcpnato de [0,5% de Gliconato de [Solugao ntisséptico [Uso externo. |Evitar contato|Liquido
lorexidina clorexidina e |alcodlica opico. Para |Aplicar o com olhos,
gliconato de ntissepsia [produto em |ouvidos e
clorexidina |digliconato de pele antes lquantidade  fboca. Para os
clorexidina suficiente casos de
procedimento para contaminagao
s invasivos |[umedecer |(destas
como oda a area a |partes, lavar
r tratada,
nsergio de |esfregando [abundanteme
eteres) e gaze Ete com
ntissepsia |estéril. Deixarjggua. Nao
do campo ecar deve ser
operatério ompletamen (utilizada para
: e e, se irrigacao de
degermacéo,; necessario, [cavidade
para repetir o corporea,
| realizagao de [procedimento [curativo da
gurativo de [ferida
local de Aguarde o [cirUrgica ou
nsergdo de |produto secar|de lesbes de
cateteres completamen |pele e
vasculares. [te antesde |mucosa. Nao
ualquer utilizar em
ungdo ou  jmucosas.
insercdo na
' ele. Para  (Contraindicad
i 0 para
. pessoas com
histéria de
ntissepsia
apele em |hipersensibili
procedimento |4ade a
cirdrgicos, [clorexidina.




solugéo de

Nao usar em

.acombinagéo

com sabdo

ni degermante.

clorexidina
com
| PAETIE {tensoativo. )
conato de [1,0% de Gliconato de |Solugéo ntisséptico |Uso externo. |Evitar contato [Liquido
rexidina [gliconato de |[clorexidina e raquosa g:lco Aplicar o com olhos,
clorexidina  digliconato de produto em |ouvidos e
clorexidina quantidade |boca. Para os
‘ suficiente casos de
para contaminagéo
umedecer  |destas
f toda a area a |partes, lavar
l ser tratada,
abundanteme
lzte com
gua.
i
‘Contraindicad
f o para
necessario, |hessoas com
repetir o histéria de
procedimento ihipersensibili
.Pode ser  |4ade &
utilizado em |clorexidina.
s : ! mucosas. —
g:opnato de |1,0% de Gliconato de [Solugéo Antisséptico [Uso externo. [Evitar contato [Liquido
rexidina |gliconato de |clorexidina e |alcodlica opico para  |Para a com olhos,
clorexidina digliconato de sinfecgdo [antissepsia |ouvidos e
clorexidina S maos das maos, |boca. Para os
intes de seguir a casos de
ontato com [técnica de  [contaminagéo
pacientes e  |higienizagdo |destas
preparo das maos partes, lavar
cirtrgico das jcom bundanteme
maos. preparagbes Fte com
codlicas agua.
(fricgaio
ntisséptica) Contraindicad
preconizada o para
pela Anvisa e pessoas com
disponivel  |histéria de
para consulta hipersensibili
| dade a
] clorexidina.
m seu Nao utilizar
[em mucosas.




iconato de
clorexidina

Gliconato de

clorexidina

gliconato de
clorexidina

2,0 % de

gliconato de
clorexidina

2,0% de

Gliconato de
clorexidina e

clorexidina

clorexidina e

digliconato de
clorexidina

digliconato de

Liblugho com

nsoativos

Gliconato de [Solugao

aquosa

Antisséptico [Uso externo. [Evitar clijpta
dpico; ara a icom olh
germacao [antissepsia |ouvidos e
a pele do as méos, |boca. Para os
paciente, eguir a casos de
tes de écnica de  [contaminagao
procedimento |preparo pré- |destas
linvasivos peratério  [partes, lavar
p.ex, reconizada
la
cirurgia nvisa e bundanteme
cateter isponivel te com
enoso para consulta jagua.
central, entre jlem seu
outros), nderego  INZo usar
panho pré-  feletrdnico  |para
operatorio de (<hitp.//Www.a lcurativos.
pacientes; _gov.
preparo das ‘ N&o usar em
éos do imucosas.
Contraindicad
profissional 0 para
de saide, [Antissepsia [pessoas com
ntes da do campo  |histéria de
alizagdo de [operatério.  hipersensibili
rocedimento dade a
clorexidina,
invasivos e Jumedecer a
apés cuidado |pele e aplicar
do paciente |0 produto
olonizado oulfriccionando
nfectado por [suavemente.
patégenos |§nxaguar &
multiresistent |secar a area
es. com
compressas
stéreis.
Banho pré-
eratorio
umedecer o
orpo e
plicar o
produto, Com
auxllio das
80s ou
esponjas,
ceionar
uavemente
té obtengéo
de espuma
Enxaguar e
ecar.
ntisséptico |Uso externo. |[Evitar contato|Liquido
Opico. plicar o com olhos,
Prepare de roduto em [ouvidos e
mucosas uantidade |boca. Para os
para a suficiente casos de
realizagdo de |para contaminagao




Gliconato de
_q!or__exidina

20%de

gliconato de
clorexidina

clorexidina e

digliconato de
clorexidina

Gliconato de

alcodlica

er tratada,
esfregando
com gaze
estéril. Deixar
secar

abundanteme
nte com
agua.

Solugdo

jcompletamen INao deve ser
tee se |tilizada para
necessario, irrigagéo de
repetir o avidade
procedimento \corpérea.
odontolégicos|. Pode ser  [Nao
; utilizado em | ysar para
mucosas. reparo de
ele do
aciente
irirgico. Nao
usar para
egermagao/
ntissepsia
das maos
de
profissionais
de saude.
N&o usar
para curativo
da ferida
cirurgica ou
de lesbes de
pele e
mucosa.
Contraindicad
o para
pessoas com
histéria de
hipersensibili
dade a
clorexidina.
Antisséptico [Uso externo. [Evitar contato
topico. Aplicar o com olhos,
Antiasepsia produto em jouvidos e
do campo  [quantidade |boca. Para os
operatério;  [suficiente icasos de
fantissepsia [para contaminagédo
da pele antes jumedecer  |destas
de oda a area a [partes, lavar
procedimento |ser tratada,
§
invasivos, esfregando |abundanteme
om gaze tte com
stéril. Deixarfagua.
ecar e, se
Necessario, |Nao deve ser
repetir o utilizada para
procedimento irrigagao de
. Aguarde 0 cavidade
produto corporea.
Néao

Liquido




i
Gliconato de

: 40%de |Gliconato de
clorexidina |gliconato de
clorexidina |digliconato de

clorexidina

Solugao com

clorexidina e ftensoativos

secar usafNpar.
ompletamen |curati
e antes de  [ferida
qualquer cirtirgica ou
pungdo ou |de lesdes de
nsergdo na |pelee
pele. mucosa.
Contraindicad
0 para
pessoas com
historia de
hipersensibili
dade a
clorexidina.
Antlssépttco Uso externo. |Evitar contato
ypico, Para a com olhos,
egermacao [antissepsia jouvidos e
peledo [das mdos, |boca.
paciente, seguir a
tes de ecnica de Para os
procedimento |preparo pré- lsasos de
s invasivos operatério contaminacgéo
(p.ex, preconizada
irurgia, nvisa e destas
teter disponivel  |partes, lavar
noso para consulta abundanteme
central), em seu tte com
banho pré-  lenderego gua. Nao
operatorio de |eletrénico usar para
(s acientes hittp://www.a curativos.
eparo das nvisa.gov.br/hiN&o usar em
dos do | iz |mucosas,

_[do campo
procedimento jgperatério:

& umedecer a
apos cuidado |pele e aplicar
Golonlzaclc OUlfriceionando

nxaguar B

loperatorio:
umedecer o
corpo e
laplicar o
iproduto. Com
0 auxilio das
maos ou

Contraindicad
0 para
pessoas com
historia de
hipersensibili
dade a
clorexidina.

L[qu'iii'd




ntidcido:
Eode

esponjas,
| friccionar
l suavemente
até obtencgao
' de espuma.
| Enxaguar e
| Lol 2 _ jsecar.
roxido de |Hidroxido de [Suspenséo [Suspensdo [Antiacido,  [Uso interno. |Agitar antes [Liquido
{aluminio aluminio 6% (de hidréxido coadjuvante [Tomar de 5 a (de usar,
de aluminio no tratamento(10 mL, Obstipante
de Ulceras  |quatro vezes ((causa
gastricas e dia, 15  [constipagéo,
minutos prisao de
duodenalis e |antes das ventre)
sofagite de [refeigcdes, e
efluxo. ntes de
J itar, ou a
critério
] | (Y médico, .
Fﬁdﬁ‘)xido de 8% (p/v) de |Leite de Suspensdo  |Antiacido, Uso interno. |Agitar antes |Liquido
nwag'_nésio hidroxido de |magnésia, axante Antidcido: 5 |de usar.
magnésio magma de uave. 15mL (1 |Precaugdes:
magnésio; olher de cha ndo ingerir na
magnésia 1 colher de |gravidez ou
hidratada; opa), duas a jse estiver
l |6xido de trés vezes ao amamentand
magnésio dia, Laxante: [o sem
hidratado orientagao
30 mLa60 |meédica. No
mL(2a4 caso de
colheres de |superdosage
pupa). , procure
Criangas: de |orientagéo
I um quarto a |médica.
'I metade da
| dose para  |Precauctes
fadultos, de mo
] axativo: ndo
usar
cordo com a
idade. em
presenca de
dor
j{abdominal,
nauseas,
vomitos,
alteragao nos
habitos
intestinais por
ais de 2
| emanas, san
| gramento
I retal e
doenga
renal.
Precaucdes
como




i

Proc.
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haver &ei L ’
‘ ! o ‘ laxativo! “s"—&i____
Hidréxido de [Hidréxido de [Suspensdo |Suspensao ntiacido, Uso interno. |Agitar ant Liquido
magnésio e magnésio 4% (de hidroxido adjuvante [Tomar de 5 a |de usar. v o ®
aluminio fe de aluminio de aluminio e o tratamento{10 mL, quatro
6%. magnésio e llceras  |vezes ao dia,
astricas e (15 minutos
duodenais e [antes das
sofagite de !;efeigdes [
fluxo. ntes de
deitar, ou a
! critério
i médico.
Hidréxido de |Hidroxido de Comprimido [Tratamento [Uso oral. N&o deve ser [Sélido
magnésio e |magnésio s sintomas (Criangas utilizado em
F minio 200mg + a acidez cimade6 [|pacientes
Hidréxido de stomacal Fnos de com
aluminio zia, idade: 1 a2 |hipersensibili
200mg esconforto  [comprimidos, |[dade aos
stomacal, |deacordo [componentes
r de icom a Idade, |da férmula,
tdmago, |2 vezes ao
dia.
dispepsia IAdultos: 2 a 3|insuficiéncia
(indigestao), lcomprimidos, [renal severa,
queimagdo, |4 vezesao |com
lesofagite dia. hipofosfatemi
péptica fa ou
(inflamagdo || _imite obstrugdo
do eséfago, |maximo de  [ntestinal,
causada pelo ladministragao Nao deve ser
refluxoc : para utilizado na
gastrico) € leriangas, 2  (gravidez e na
hémiade  \ezes ao dia: [@Mamentaga
hiato. para 0.
adultos, 4 Contraindicag
vezes ao dia. Ges:
contraindicad
' Cuidados de [© para
administrag@ojPacientes
|08 com
comprimidos [Insuficiéncia
devem ser [renal severa.
| mastigados,
' nado degluti- |Precaugdes:
| los por [administrar
com
inteiro. Deve |cautela:
r
! ministrado -em
meia hora  pacientes
. apos as com porfiria
! refeicées e  |que estejam
o deitar. azendo
emodidlise;
- na vigéncia
de dietas

pobres em
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Nao se de
ultrapassar a
dose diaria
'ou prolongar
o tratamento
por mais de
14 dias (com
dose
maxima).

O uso
prolongado
de antiacidos
contendo
faluminio por
pacientes
normofosfaté
imicos pode
resultar em
hipofosfatemi
asea
quantidade
de fosfato
ingerida nao
for adequada.

Em pacientes
com
Lnsuﬁciencia

renal, a
dministragdo
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
médica, pois
o hidréxido
de magnésio
pode causar
depressdo do
sistema
nNervoso
central na
presenca
desse
distirbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, os
niveis
plasmaticos
de aluminio e
magnésio
laumentam e,
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or iSSO i

prolongada a
itas doses
e sais de

aluminio e de

magnésio
pode causar
encefalopatia,
deméncia,
anemia
microcitica ou
plora da
osteomalacia
induzida por
didlise.

Interagbes
medicamento
sas: O uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
laumento do
nivel
plasmatico de
iquinidina,
levando a sua
superdose.
Antiacidos
contendo
aluminio
podem
impedir a
adequada
absorcgao de:
antagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
Jdiﬂunisal,
etambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon
as, digoxina,
indometacina,
glicocorticoid
es,
isoniazida,
levodopa,
difosfonatos,
fluoreto de
sodio,
poliestirenoss
ulfonato de
sadio,




etraciclina,
nitrofuratoina
sais de

que merecem
precaugodes.
Deve ser
{administrado
2 horas antes
ou depois da
ingestao
desses
medicamento
s. Para
’ﬂuorqulnolon
as, deve-se
respeitar

um intervalo
de 4 horas.

Reacdes
adversas:
regurgitagao,
nausea,
vémito ou
diarreia leve.
Pode ocorrer
diarreia
ocasional ou
constipacao.

idroxido de
agnesio e
iluminio

Hidréxido de
magnésio
400mg +
Hidréxido de
laluminio
400mg

Comprimido

Tratamento

dos sintomas
da acidez
estomacal,
azia,
esconforto
estomacal,
dor de
stdbmago,

Uso oral, Uso
adulto.
Tratamento
Sintomatico:
1a2
comprimidos
mastigaveis
por dia.

N&o deve ser
utilizado em
pacientes
com
hipersensibili
dade aos
componentes
da férmula,

Sélido




dispepsia Limite insufici

(indigestao), |maximo de renal seyera,
queimacgao, administragaojcom
esofagite ] hipofosfat
péptica comprimidos. |a ou
(inflamacéo obstrugao S — o
do esdfago, |cuidados de [ntestinal.
causada pelo [gdministracaofNa0 deve ser
refluxo - 08 utilizado na
gastrico) e [comprimidos |gravidez e na
hérnia de devem ser |[amamentaca
hiato (quando|mastigados, |o.
a porgdo do [ndo degluti-
estomago  [los por Contraindicag
desliza para |inteiro. Deve |ges:
dentro do  iser contraindicad
térax, através fadministrado |o para
de uma meia pacientes
com
insuficiéncia
passagem hora ap6s as [renal severa.
naturalmente [refeigbes e
fB’Ghada do a0 deitar‘ Precaugﬁes:
diafragma, administrar
musculo com cautela:
responsavel
pela e
respiragéo). pacientes
com porfiria
que
estejam
fazendo
hemodialise;
- na vigéncia
de dietas
pobres em
fésforo;
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
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E, i
normo m

micos p

resultar em

hipofosfatemi
a sea
quantidade
de fosfato
ingerida néo
for adequada.
Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
administragéo
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisdo
médica, pois
o hidréxido
de magnésio
pode causar
depressado do
sistema
nervoso
central na
presenga
desse
disturbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, 0s
niveis
plasmaticos
de aluminio e
magnésio
aumentam e,
por isso, a
exposigao
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magnésio
pode causar
encefalopatia,
deméncia,
anemia
microcitica ou
plora da
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Interacbes
medicamento
sas: O uso

iconcomitante

com
quinidinas
pode levar ao

H2, atenolol,
metoprolol,
ipropranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
etambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon

"

penicilamina,
tetraciclina,
nitrofuratoina
sais de
erro. Devido




iminuiclo d
bsorgdo
astrintesti
dessas
ubsténcias,
ao
ssociagbes
ue merecem
recaugdes.
[ Deve ser
| administrado
| horas antes
u depois da
ingestao
esses
medicamento
s. Para
uorquinolon
s, deve-se
respeitar um
intervalo de 4
horas,
Reagdes
ladversas:
regurgitacéo,
nausea,
vomito ou
diarreia leve.
Pode ocorrer
diarreia
asional ou
nstipagéo.
dréxido de |Hidréxido de Suspensdo [Tratamento |Uso oral. Esse Liquido
minio, aluminio (37 dos sintomas medicamento
droxido de jmg/mL) + la acidez  |Criangas; néo deve ser
agnésio e [Hidroxido de istomacal,  |{tomar 1 utilizado nos
meticona [magnésio izia, colher de cha [casos de

(40mg/mL) + desconforto (5 mL), 1a2 hipersensibil

Simeticona tomaca'. vezes ao dia. dade aos
dor de componentes

stdmago,

(5mg/mL) dispepsia Adultos: da férmula,
(indigestao), ftomar1a2 |insuficiéncia
queimagao, [colheres de |renal severa,

sofagite sobremesa |hipofosfatemi
péptica (10 mL a 20 [a, gravidez,
(inflamagao |mL), 4 vezes |amamentaga
do esbfago, |ao dia. e obstrugéo

ausada pelo intestinal.

efluxo

astrico) e

érnia de

iato (quando Esse

dentro do
torax, através
de uma

medicamento

contraindicad
0 para uso
por pacientes
com




passagem
naturalmente
ifechada do
diafragma,
imUsculo
responsavel
pela
respiracao),
Também &

utilizado
como
fantiflatulento
(antigases)
para allvio
dos sintomas

do excesso
de gases,
inclusive nos
uadros pés-
operatarios.

medicamento
pode reduzir
a absorgéo
de certos
medicamento

L:orno:
enitoina,
digoxina e
agentes
hipoglicemian
tes. Por esse
motivo,

deve ser
ladministrado
2 horas antes
ou depois do
uso desses
medicamento
S.

Precaugfes

A
administragéo
deve ser
realizada

com cautela:

- em
pacientes
com porfiria
que estejam
fazendo
hemodialise;
- na vigéncia
de dietas
pobres em
fosforo, pois
0 hidréxido
de aluminio
pode
provocar
deficiéncia
de fosforo no
lorganismo

(hipofosfatem
ia)

Néo é
conselhavel
ultrapassar
s




Fis

prolongar

ratamento
or mais de

14 dias (com
dose
axima),

O uso
prolongado

e antiacidos
contendo

luminio por
pacientes
normofosfaté
micos pode
resultar

em
tipofesfaterni
se a
quantidade
de fosfato

paciente

Informar ao
médico se
esta

0.

Este

utilizado por
mulheres

01068

eve informar

amamentand

medicamento
nao deve ser
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gravidas sem




!

orien
médica.

Em pacientes
om
insuficiéncia
renal, a
dministragdo
esse
medicamento
eve ser
realizada sob
upervisao
médica, uma
vez que 0
hidroxido de
magnésio
pode causar
depresséo do
sistema
nNervoso
icentral na
presenca
desse
disturbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, os
niveis
plasmaticos
de

luminio e
agnésio
umentam e,
or isso, a
Xposigao
prolongada a
Itas doses
e sais de
luminio e de
magnésio
pode causar
encefalopatia
Eeméncia.
nemia

piora da

10687
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microcitica ou

o
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Ios mglacia
indu
dialise’

Interagdes
medicamento
sas:

- Uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
aumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
contraindican
do a
associagao,

- Antiacidos
contendo
{aluminio
podem
impedir a
adequada
absorcado de
antagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
etambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon
as, digoxina,
indometacina,
glicocorticoid
es,
isoniazida,
levodopa,
difosfonatos,
fluoreto de
so0dio,
poliestirenoss
ulfonato de
sodio,
lincosamidas,
neurolépticos
ffenotiazinicos

penicilamina,
tetraciclina,
nitrofurantoin
a e sais




- Uso
iconcomitante
com citratos

provoca
aumento dos
niveis de
aluminio,
especialment
e em
pacientes
com
insuficiéncia
renal,

- Salicilatos:
locorre
aumento da
excregao
renal dos
salicilatos por
alcalinizacao
da urina. Ja o
lactitol,

por reduzir a
acidificagédo
das fezes,
nao deve ser
associado
com esse
iproduto em
virtude do
risco de
'encefatopatia
s hepaticas.

Reacgdes
Adversas:
regurgitagéo,




recomendada
s. Pode
ocorrer
diarreia
ocasional ou
constipagao,
caso sejam
administradas
I doses
| xcessivas.
oclorito de [Hipoclorito de|Liquido de  [Solugéo Antisséptico |Uso externo. [N&o ingerir,
sddio 4dio, volume|Dakin. ocal, para ndo inalar,
‘ orresponden |Liquido E::rativo de |Aplicar nas Produto
e a 0,5 gde |Antisséptico ridas e areas fortemente
cloro ativo.  |de Dakin. Ulceras. afetadas, loxidante.
J Solugéo Utilizado em |puro ou Evitar contato
diluida de odontologia |djluido em  [com os olhos
' hipoclorito de na irrigagao ua F mucosas.
\ sédio de canais ‘ég
' desvitalizado
| Is.
possulfito |[Hipossulfito |Solug@o de Solugdo Tratamento |Uso externo. |N&o ingerir,
sodio de s6dio a  |hipossulfito da ptirlase  |Aplicar na
40% de sodio. versicolor. area afetada.
Tiossulfato de Uso adulto e
{ sodio. ediatrico.
lodeto de lodeto de Xarope de  [Xarope Mucolitico e [Uso interno. |Restrigéo:
otassio potassio a  |iodeto de expectorante, |15 mL (1 uso em
2% potassio colher de gestantes,
sopa), duas [criangas e
I vezes ao dia, |portadores de
ou a critério  |distlrbios da
meédico. ireoide. Nao
fadministrar
em
portadores de
diabeles
mellitus. Se
houver
descoloragao
do produto,
tste devera
er
descartado.
lodo lodo 0,1% + |Alcool iodado [Solugéo \Antisséptico |Uso externo. |Contraindicag
alcool etilico Aplicar des:
50% (viv) Fopicamente contraindicad
em curativos |o para
no tratamentopessoas com
' de histérico de




feridas,
principalmen
e para

feridas.

irrigagdes de |i

t |dade

Precaugbes

e adverténcia
S: a0

aplicar o
produto na
pele ndo
cobrir o local
com tecido
oclusivo.
Reagbes
adversas. a
hipersensibili
dade,
geralmente,
manifesta-se
por erupgoes
papulares

e vesiculares
eritematosas
na area
aplicada. Se
ingerido
acidentalment
e pode afetar
a mucosa
gastrintestinal

f010691
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BE| wiad

lodo 2%

Tintura de
iodo fraca

Solugéo

Antisséptico

Uso externo.
Aplicar
topicamente
em

curativos no

feridas.

Contraindicag
oes:
contraindicad
o para
pessoas com

tratamento dehistérico de

hipersensibili
dade a
compostos de
iodo.

Precaugbes
e adverténcia
$. ao

aplicar a
tintura

de iodo na
pele nao
cobrir o local
com tecido
oclusivo. O
produto nao
deve ser
usado em
casos de
feridas
abertas (pode

Liquido




pois pode

’ usar

| intoxicagao

I pelo iodo.

‘ Evitar uso

[ |prolongado.

lodo lodo 5% Tintura de  [Solugéo Antisséptico |Uso externo. |Contraindicag|Liquido

| iodo forte Aplicar bes:
ropicamente contraindicad
em curativos |o para
no tratamento|pessoas com
de histérico de
[feridas. hipersensibili

dade a

compostos de
Lodo.

Precaucdes e
adverténcias:

0

plicar a
tintura
de iodo na
pele ndo
icobrir o local
com tecido
oclusivo. O
produto ndo
deve ser
usado em
casos de
feridas
abertas (pode
resultar em
absorgao do
iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restricdo de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicagéo
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.
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ladopolividon [10% lodopolividon {Solugao Antisséptico  [Uso externo. (O pypduto L@Id!
a iodopolividon ja aquosa para uso Aplicar nao B,
. que topico topicamente [usado &g
I equivale a nas areas casos de T
I 1% iodo afetadas ou a [alergia ao
' ativo iodo, feridas
critério abertas (pode
médico. resultar em
Agdo: é um [absorgao do
' produto a iodo) e em
! base de curativos
polivinil oclusivos.
pirrolidona
iodo em Restricao de
' solugdo uso; neonato
' aquosa, s e
! um complexolgestantes,
| stavel e pois pode
tivo gue causar
libera o iodo (intoxicagéo
progressivam |pelo iodo.
ente. E ativo [Evitar uso
contra todas |prolongado.
| as formas de | Em caso de
ingestao
| bactérias nao |acidental,
]esporuladas. tomar
' fungos e bastante leite
virus, sem  jou clara de
' irritar nem  |ovos batidas
' sensibilizar a lem agua.
pele, sendo
: facilmente
| removivel em
_ agua.
lodopolividon [10% lodopolividon [Solugdo ~ |Demarcagéo [Uso externo. O produto  [Liquido
a iodopolividon [a hidroalcodlica [do campo E indicado na |ndo deve ser
' a que operatério e |demarcagéo |usado
equivale a preparagdo |do campo  |em casos de
| 1% iodo pré- operatério e  [alergia ao
| ativo operatéria  |na jodo, feridas
I (antissepsia |preparagéo |abertas (pode
da pele). pré- resultar em
, Antisséptico |operatéria da [absorg&o do
para uso pele do iodo) e em
ftopico. paciente e da [curativos
equipe oclusivos.
cirdrgica.
' Aconselha-se Restricao de
' espalhar na |yso:
pele e neonatos e
massagear |gestantes,
por 2 pois pode
minutos. causar
Deixar intoxicagao
evaporaro  |pelo iodo.
alcool Evitar uso
normalmente. [srolongado.
Se Se ingerido,
necessario, |peber




repetir a
operagao.
Acao: € um
produto a
base de
polivinilpirroli
dona iodo em
solugéo
alcodlica, um
complexo
estavel e
ativo que
libera o

jodo progress
ivamente. E
ativo contra
todas as
formas de
bactérias ndo
esporuladas,
fungos e
virus, O
emprego do
produto para
prevengao e

infecgbes
cutaneas nao
apresenta o

de irritagdes
da pele e por
ser
hidrossoltvel
nao mancha

nte a pele,

sendo

facilmente

removivel em
gua.

tratamento de

inconveniente

acentuadame

grande
quantidad
de leite ou
claras de
ovos batidas
em agua. Em
contato com
os olhos,
lava-los com
agua
corrente. Em
qualquer um
dos casos
procure
orientagao
medica.

lodopolividon
a
Il

|

10%
iodopolividon

a que
equivale a
1% iodo
ativo

lodopolividon

[}

Solug@o com
kensoaﬁvos

Antissepsia
da pele,
méaos e
antebragos.

Uso externo.

degermacgao
das maos e
bragos da

equipe

preparagao

E indicado na

O produto
néo deve ser
usado em
casos de
alergia ao
iodo, feridas

cirurgica e na [abertas (pode

resultar em
absorcao

Liquido




progressivam
ente, E ativo

ormas de
bactérias nao
lesporuladas,
fungos e
virus. O
|emprego do
produto para
prevencao
e tratamento
|de infecgbes
cuténeas
ndo apresent
0
nconveniente
e irritagbes
a pele e por
r

Se ingerido,
beber grande

corrente. Em
qualquer um
dos casos
procure
orientag@o
imédica.




agua.

Logéo de
dﬁﬁcona

Emuls&o de
dimeticona

Emulséo
capilar

[Tratamento |Aplicar o

de infestagdo |produto no
por piolhos e [couro
léndeas. cabeludo,
deixando agir
por pelo
menos 8
horas ou
durante a
noite.

Apbs este
periodo, lavar
os cabelos e
remover o
produto.
Reaplicar o
produto
novamente
[apos sete
dias.

IMEDICAMEN
TO DE USO
EXCLUSIVO
POR VIA
TOPICA.

USO
ADULTO E
PEDIATRICO

ACIMA DE
SEIS
[MESES.

Este produto
pode causar
rritagdo no
ouro
abeludo e
os olhos.
aso haja
rritagdo,
icoceiras,
vermelhidao
lou
desconforto,
suspender o
uso do
medicamento

lavar o local
com agua
labundante e
procurar
orientagdo
médica. Apos
[ aplicagao,

manter-se

fastado de
qualquer
chama, fogo,
objeto que
lemita
faciimente
chama, como
cigarro aceso
ou chama de
fogéo,

Liquido




impetigo,
infecctes
superficiais,
lesbes
cronicas e
irritativas e
nas
dermatites.
'Também

l:mpregada
m

alguns tipos
de micoses,
COmo nos
casos de
frieiras e pé
de atleta. O
uso
continuado &
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.

Salde Legis - Sistema de Legislagdo da Sadde
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Cansultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitéria

I #o'nsultas / Medicamentos / Medicamentos

et =

¢.

Detalhe do Produto: SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA

Nome da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003- Autorizagéo 1.00.235-1
‘mpresa 65
Detentora do
dpg!ttro
FLocesso 25351,640382/2010- Categoria Genérico Data do 31/10/2011
i 04 Regulatéria registro
Nom SULFAMETOXAZOL Registro 102351048 Vencimento 08/2026
domercial + TRIMETOPRIMA do registro
+nciplo Ativo  SULFAMETOXAZOL, TRIMETOPRIMA Medicamento = BACTRIM
1 de referéncia
asse TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS ATC TRIMETOPRIMA
rapéutica EM
ASSOCIACAO
COM SULFAS
l’{amcer - Bulério Acesse aqui
Publico Eletrénico
ﬁoﬁl[agom
L84
|
i L
4‘ Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagdo
S
11 40 MG/ML + 8 MG/ML 8US 1023510480017 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24
. ORCT FR VD AMB X 50 ML meses
' [ CANCELADA OU CADUCA |
44 .
2 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR 1023510480025 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24
CTFR VD AMB X 100 ML meses
| | CANCELADA OU CADUCA |
'3 40MG/ML +8 MG/MLSUSOR 1023510480033 SUSPENSAO ORAL 311102011 24
CT FR VD AMB X 50 ML + CP meses
MED [ CANCELADA OU CADUCA |
‘4  40MG/ML +8MG/MLSUSOR 1023510480041 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24
| CT FR VD AMB X 100 ML + CP meses
MED [ CANCELADA OU CADUCA |
|
| 5 40 MG/ML +8 MG/MLSUS OR 1023510480051 | SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24

CT FR PLAS AMB X 50 ML +

COP [ CANCELADA OU CADUCA |

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351640382201094/

meses

12



DBJ’O&“Z% 14:12 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria
6 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR 1023510480068 = SUSPENSAO ORAL
' CT FR PLAS AMB X 50 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

47 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS 1023510480076 SUSPENSAO ORAL

OR CT FR PLAS AMB X 100
ML + COP
i 8 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS 1023510480084 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24
! OR CT FR PLAS AMB X 100 meses
ML

hitps:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351640382201094/ 212
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

- -

| Detalhe do Produto: SULFADIAZINA DE PRATA

me da

BG AL REV X 50 G @

https:/lconsultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/25351121233201121/

Consultas - Agéncla Naclonal de Vigilancla Sanitaria

NATIVITA IND. CNPJ 65,271.900/0001- = Autorizagéo 1.04.761-3
presa COM. LTDA. 18
tentora do
I*glstru
I*’ocuso 25351.121233/2011- Categoria Generico Data do 10/09/2012
i[ 21 Regulatéria registro
I*ioma Comercial SULFADIAZINADE  Registro 147610023 Vencimento 09/2027
| PRATA do registro
ol
ﬁrlnclplo Ativo SULFADIAZINA DE PRATA Medicamento = DERMAZINE
. ‘ de referéncia
-
lasse OUTROS PRODUTOS COMACAO NAPELE E ATC OUTROS
rapéutica MUCOSAS PRODUTOS
COM ACAO
NA PELE E
. MUCOSAS
# ‘I -
Parecer Publico - Bulario Acesse aqul
! Eletrénico
» JI. -
Qotulagorn
l?‘ Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
! Publicagdo
!
1
. 1 10 MG/ G CREM DERM 1476100230017 CREME DERMATOLOGICO = 10/09/2012 24
. CTBGALREVX30G meses
| 2 10 MG/ G CREM DERM CX = 1476100230025 CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24
‘ 200 BGALREV X 30 G meses
3 10 MG / G CREM DERM CT = 1476100230033 A CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24
' PT PLAS OPC X 400 G meses
. T -
| 4 10 MG / G CREM DERM CX = 1476100230041 CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24
| 24 PT PLAS OPC X 400 G meses
1
5 10 MG/ G CREM DERM CT 1476100230051 CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24

meses

172



|
06/08/23, 14:12 Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

T

i 10 MG / G CREM DERM CX = 1476100230068 CREME DERMATOLOGICO
' 200 BG AL REV X 50 G

hitps:/iconsultas.anvisa,gov.brf#/medicamentos/25351121233201121/ 212
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

-+

Detalhe do Produto: SULFERBEL

Nome da BELFAR LTDA CNPJ 18.324.343/0001- Autorizagio 1.00.571-1
ﬁ’npresa 4
Detentora do
ﬂoqlstro
Processo 25092.018586/76 Categoria Especifico Data do 15/05/2001
| Regulatéria registro
| -
ﬂome Comercial SULFERBEL Registro 105710004 Vencimento 10/2028
| do registro
|
Principio Ativo SULFATO FERROSO, SULFATO FERROSO Medicamento -
' HEPTAIDRATADO de referéncia
* T' -
Classe ANTIANEMICOS ATC ANTIANEMICOS
ﬁrlplutlcl
Parecer Pablico - Bulério Acesse aqui
| Eletrénico
Rotulagem
- ‘ - ¥
| 2 25 MG/ML XPE CT FR VD 1057100040021 | XAROPE 15/05/2001 24
!
| AMB X 100 ML [ATivA | meses
3 162 MG DRG CT BLAL 1057100040038 | DRAGEA SIMPLES 15/05/2001 24
PLAS INC X 50 [ATivA | meses
T - - ]
4 68 MG/ML SOL OR CT FR 1057100040046 | SOLUCAO ORAL 15/05/2001 24
VD AMB X 30 ML meses
8 50 MG COM REV CT BLAL 1057100040054 COMPRIMIDO REVESTIDO 15/05/2001 24
PLAS INC X 50 [ariva | meses
1 :
6 125 MG/ML SOL OR CT FR 1057100040062 SOLUCAO ORAL 15/05/2001 24
VD AMB X 30 ML [(ATiva | meses
7 SMG/ML XPE CT FR PLAS 1057100040070 | XAROPE 15/05/2001 24
AMB X 100ML [ATIvA | meses
8 125 MG/ML SOL OR CT FR 1057100040089 | SOLUCAO ORAL 15/05/2001 24
PLAS OPC X 30ML [ATivA | meses

9 40MGCOMREVCTBLAL 1057100040097 COMPRIMIDO REVESTIDO  15/05/2001 24
PLAS INC X 50 [(aTiva ] meses

https/fconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2589201858676/ 112
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10 40 MGCOMREVCTBLAL 1057100040100 COMPRIMIDO REVESTIDO
PLAS INC X 500 [(ATIvA |

|| 40 MG COM REV CTBLAL 1057100040119 COMPRIMIDO REVESTIDO

PLAS INC X 1000

https:/lconsultas .anvisa.gov.brifmedicamentos/2595201858676/ 2/2
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Consultas - Agénala Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

4 =

s o

Ném da

MEDQUIMICA CNPJ
Empresa INDUSTRIA
tentora do FARMACEUTICA
Rlbglstro LTDA.
Pkmsso 25351.460828/2019- Categoria
[ 82
Ni'bma Acido acetilsalicllico | Registro
| Comercial
Pﬂmlplo Ativo ACIDO ACETILSALICILICO
|
|
|
|
$ -
asse ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
rapéutica

| ]
l*?ar_eccr Publico -

qohlagom

= .

.
|

by -

N° Apresentagéo
1 100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 100 [ATivA |

2 500 MG COM CT BLAL
| PLAS TRANS X 500 @

3 100 MG COM CT BLAL

| PLAS TRANS X 200
' T A
4 500 MG COM CT BLAL
| PLAS TRANS X 200
podh-
§ 100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 500 [ATvA |

L4

Regulatéria

Registro

1091701190018 COMPRIMIDO SIMPLES

1091701190026

1091701190034

1091701190042

1091701190050

hltp_s:ﬁfoonsullas‘envisa.gcv‘brm.fmedlmmommsssuﬁuazazm 982/

Detalhe do Produto: Acido acetilsalicilico

17.875.154/0001-
20

Similar

109170119

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES
COMPRIMIDO SIMPLES
| COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

Autorizagéo 1.00.917-8

Data do 09/12/2019

ragistro

Vencimento 12/2029

do registro

Medicamento COMPRIMIDO

de referéncia  500MG,
ASPIRINA ;
COMPRIMIDO
100MG, ACIDO
ACETIL
SALICILICO,
M.S.
143810104

ATC ANALGESICOS
NAO
NARCOTICOS

Buldrio Acesse aqui

Eletrénico

Data de Validade
Publicagado

09/12/2018 24

meses

09/12/2019 = 24
09/12/2019 24
09/12/2019 24

09/12/2019 24
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:

1Ml |

100 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 1000

500 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 1000

100 MG COM CT BLAL

PLAS TRANS X 30

Constultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

1091701190069 COMPRIMIDO SIMPLES
1091701190077 COMPRIMIDO SIMPLES

1091701190085 COMPRIMIDO SIMPLES

htt;:ni::‘!r,z:un&.iIta5.an\.risa.gc:\.r.t:nl’#«’n-uadi::amtar'ntasu’ZL'“:SS1-46(2"325!201982;J

070

0 2!55 ot
Proc. NewsRL023

R %

eses

meses
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salude

PN -
|
Nome da Empresa

CNPJ
| PTOdl.IfO

Ll
| Modelo Produto Médico
|

. -

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fis
Proc, N Ve 212023

Ass

Detalhes do Produto
CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
4B.740.849/0001-28 Autorizagio 1.03.798-6

KIT CITOLOGIA Il ESTERIL

50 escovas cervicals plasticas; 50 espatulas de Ayre; 50 porta-lamina contendo 01 l8mina de vidro cada uma; 1

fixador citolégico
‘ Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
' de Inclusdo
lIﬁSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO 164_INSTRUCOES DE USO 3874169/21-9 - 01/10/2021
USUARIO DO PRODUTO ANVISA doc -10:33
Nome Técnico Kit Para Colpocitologia
Registro 10379860164
Jrocouo 25351,430419/2013-05
1. |
Fabricante Legal « FABRICANTE: CRALARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA - BRASIL

4 =

QIasslﬁcat;ao de Risco

Vencimento do Registro

. -

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel = Exportar para PDF  Voltar

https /lconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/253514304 19201305/ "
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donsultas | Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: BESILATO DE ANLODIPINO

$ -

Nome da GEOLAB CNPJ 03.485.572/0001- Autorizagio 1.05.423-2
Empresa INDUSTRIA 04
entorado  FARMACEUTICA
Registro SIA
PI cesso 25351.448867/2011- Categorla Genérico Data do 18/11/2013
- 30 Regulatéria registro
| - '
| Nome BESILATO DE Registro 154230207 Vencimento | 11/2028
Comercial ANLODIPINO do registro
|
il 1§ .
| P’i‘lnc%pio Ativo BESILATO DE ANLODIPINO Medicamento NORVASC
| | de referéncia
. Classe ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-
| Terapéutica HIPERTENSIVOS
SIMPLES
arecer . Bulério Acesse aqui
ublico Eletrénico

-l;oﬁlagem

|
i3 .
|
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

| Publicagado
Il 1§ |
l 1 5 MG COM CT BLAL PLAS 1542302070012 COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
OPC X 20 [ATvA ] meses
1 2 5 MG COM CT BLAL PLAS 1542302070020 COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
OPC X 30 [ATivA | meses
' 5 MG COM CT BLAL PLAS 1542302070038 COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
. OPC X 60@ meses
' 4 5 MG COM CX BLAL PLAS 1542302070047 COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
. OPC X 500 [:_TN_TI meses
W | .
5 10 MG COM CT BLAL PLAS = 1542302070055 ' COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
, OPC X 20 [ATVA | meses
| 6 10 MG COM CT BLAL PLAS = 1542302070063 | COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
| OPC X 30 meses
7 10 MG COM CT BLAL PLAS @ 1542302070071 . COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
OPC X 60 meses

hitps:/icons ultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1448867201130/ 112
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8 10 MG COMCXBLALPLAS 1542302070081 COMPRIMIDO SIMPLES
OPC X 500

https:/fconsultas.anvisa,gov.br/#medicamentas/25351448 867201130/

18/11/2013 24
meses

212
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

s

| Neme da Empresa e————

i CNPJ 50.231.530/0001-83 Autorteaghio 1024761
| Produto KIT PAPANICOLAU KOLPLAST

ab;n:;elo Produto Médico

.

| ? . :
Emba!agem esteril contendo 01 Kit composto de: Especulo Vaglnal Descartavel, Pinca Descartavel Cherron,
Escova Servical, Espatula de Ayre, Luvas Kolplast e Compressas de Gaze

o

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

Iinclusdo
' II}ISTRUQOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO instru;ﬁes de 8579026/21-9 - 14/12/2021 -
PRODUTO Uso.pdf 09:58
Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE
AMOSTRAS BIOLOGICAS
Reglstro 10237610011
A 4 ...... it
Hrocesso 25000.002339/9570
|
. J. -
Fabricante Legal . FABRICANTE KOLPLAST C | 8.A. - BRASIL
. Classificagdo de | - BAIXO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

= .

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https:ficansultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000023399570/ 17
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos
{ Detalhe do Produto: BESILATO DE ANLODIPINO
N da GEOLAB CNPJ 03.485.572/0001- Autorizagdo 1.05.423-2
Empresa INDUSTRIA 04

Detentorado  FARMACEUTICA

Riqlitro S/IA

P cesso 25351.448867/2011- Categoria Genérico Data do 18/11/2013

30 Regulatéria registro
BESILATO DE Registro 154230207 Vencimento 11/2028
omercial ANLODIPINO do registro
tincipio Ativo  BESILATO DE ANLODIPINO Medicamento = NORVASC
de referéncia

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-

I rapéutica HIPERTENSIVOS
SIMPLES
- Bulério Acesse aqui
Eletrénico
liofulagem
IJ' Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
l Publicagio
1 5MGCOMCTBLALPLAS @ 1542302070012 COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
| OPC X 20 [ATiva ] meses
Iy - s - s i
'2  5MGCOMCTBLALPLAS 1542302070020 COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
OPC X 30 [ATivA | meses
'3  5MGCOMCTBLALPLAS 1542302070038 COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
|'! ‘ OPC X 60 @ | | meses
'4  5MGCOMCXBLALPLAS 1542302070047 A COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
[ OPC X 500 [ATIVA | meses
'5  10MGCOMCTBLALPLAS = 1542302070055 | COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
OPC X 20 meses
6 10MGCOMCTBLALPLAS 1542302070063 | COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
OPC X 30 [(ATivA | meses
7 10 MG COMCTBLALPLAS | 1542302070071 = COMPRIMIDO SIMPLES 18/11/2013 24
OPC X 60 [ATIVA | ' meses

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351448867201130/ 12
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]

10 MG COM CX BLAL PLAS

OPC X 500

Consultas - Agéncia Nacional de Vigliancia Sanitaria

1542302070081 COMPRIMIDO SIMPLES

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351448867201130/

010711

112013 24
meses

2/2
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Sadde

Detalhes do Produto
| -ﬁ;rl;a da Empresa KOLPLAST C | S.A,
| C;IPJ 59.231.530/0001-93 Autorizagdo 1.02.376-1
P;oduto KIT PAPANICOLAU KOLPLAST

S -

LLE 2
i Modelo Produto Médico
-

Embalagem esteril contendo 01 Kit composto de: Especulo Vaginal Descartavel, Pinca Descartavel Cherron,
E_'lsccwa Servical, Espatula de Ayre, Luvas Kolplast @ Compressas de Gaze

1

. ¢ - '
ﬂ_po de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusédo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Instrugdes de 8570026/21-9 - 14/12/2021 -
PRODUTO Uso.pdf 09:58
I
Nome Técnico FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE
| AMOSTRAS BIOLOGICAS
L. =
Registro 10237610011
.J'. & i
ﬂrocosso 25000.002339/9570
i . |
#ahrlcanto Legal « FABRICANTE: KOLPLAST C | S.A, - BRASIL
@  Ciassificagao de | - BAIXO RISCO
Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

" .

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

hitps:iconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000023389570/ 111
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Consultas / Medicamentos /| Medicamentos

Detalhe do Produto: atanolol

| PRATI DONADUZZI CNPJ 73.856.593/0001- Autorizagdo 1.02.568-5
& CIALTDA 66
25351.107626/2006- Categoria Genérico Data do 24/09/2007
| 91 Regulatéria registro
i _ atenolol Registro 125680146 Vencimento 09/2027
do registro
. ATENOLOL Medicamento Atenol
de referéncia
| BETABLOQUEADORES SIMPLES ATC BETABLOQUEADORES
' rapéutica SIMPLES
Jarecer » Bulario Acesse aqui
. Eletrénico

© Medidas de fiscalizagao vigentes | 7

N° Apresentagéo Registro | [Forma Farmacéutica Data de Validade

'. Publicagio

1 25 MG COM CT BLAL PLAS = 1256801460011 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 24

- TRANS X 30 [(anva | meses
-4 ‘
|12 25MGCOMCTBLALPLAS 1256801460021 | COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 | 24
TRANS X 300 [(aTiva | meses
3 | 25MGCOMCTBLALPLAS 1256801460038 = COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 | 24
TRANS X 600 [ATIVA | meses
A s 4 .
'4  25MGCOMCTBLALPLAS 1256801460046 ‘ COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 | 24
TRANS X 800 [ATivA | | meses
5 50 MGCOMCTBLALPLAS | 1256801460054 | COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 24
TRANS X 30 meses
= ? - - . -
'8 50MGCOMCTBLALPLAS | 1256801460062 = COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 = 24
TRANS X 300 [ aTiva | meses

htlpt:ﬂlconsultas.anvisa.oov.brf#{medlclmnlosfzsam 107626200691/ 13
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-+ -

7

21

50 MG COM CT BLAL PLAS

TRANS X 600 [(ATivA |

50 MG COM CT BL AL PLAS

TRANS X 800 [TlTj

100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 30 @

100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 300

100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 600 @]

100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 800

25 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 160 (EMB FRAC)

25 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 200 (EMB FRAC)

25 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 280 (EMB FRAC)

25 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 400 (EMB FRAC)

50 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 160 (EMB FRAC)

50 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 200 (EMB FRAC)

(o)

50 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 280 (EMB FRAC)

50 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 400 (EMB FRAC)

(Ama )

100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 160 (EMB

FRAC) (A

Consultas - Agéncia Naclonal de Vigllincia Sanitéria

1256801460070 COMPRIMIDO SIMPLES

1256801460089

1256801460097

1256801460100

1256801460119

1256801460127

1256801460135

1256801460143

1256801460151

1256801460161

1256801460178

1256801460186

1256801460194

1256801460208

COMPRIMIDO SIMPLES
COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES
[ COMPRIMIDO SIMPLES

' COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

1256801460216 | COMPRIMIDO SIMPLES

hitps:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351107626200691/

24/08/2007

24/09/2007

24/09/2007

24/09/2007

24/09/2007

24/09/2007

24/09/2007

24/08/2007

24/09/2007

24/09/2007

24/09/2007

24/09/2007

24/09/2007

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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22 100 MG COMCT BLAL 1256801460224 COMPRIMIDO SIMPLES
| PLAS TRANS X 200 (EMB

FRAC) (AA

23 100 MG COM CT BL AL 1256801460232 A COMPRIMIDO SIMPLES
PLAS TRANS X 280 (EMB

FRAC) (ATvA

24 100 MG COM CT BLAL 1256801460240 COMPRIMIDO SIMPLES
PLAS TRANS X 400 (EMB

FRAC) (ATA )

https:/lconsultas,anvisa.gov.br/i#/medicamentos/25351107626200681/

ﬁgﬁZOO? 24

o meses

Proc. N° 02372023
4493(200 v

24/09/2007 24

meses

3/3
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salde

P -

Nome da Empresa

L4 2
| CNPJ

|
Pri'oduto

Modelo Produto Médico

- -

Consultas - Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitéria

Fis
Proc. N° U 2023

1.02.376-1

Detalhes do Produto

KOLPLAST C | S.A.
58.231.530/0001-83 Autorizagédo

KIT PAPANICOLAU KOLPLAST

balagem esteril contendo 01 Kit composto de: Especulo Vaginal Descartavel, Pinca Descartavel Cherron,
B]Eonva Servical, Espatula de Ayre, Luvas Kolplast @ Compressas de Gaze

|
e -

Tipo de Arquivo

- -

l’;JST RUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Instrugbes de

PRODUTO

4o -

.

ﬂoma Técnico

.- I;a;lstro

;rocouo

+

ﬁahrlca nte Legal

¢lullﬂca¢o de
Risco
fenclmanto do
Registro

Expediente, data e hora de
inclusdo

Arquivos

6579026/21-9 - 14/12/2021 -
Uso.pdf 09:58

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPORTE DE
AMOSTRAS BIOLOGICAS

10237610011

25000,002339/9570

+ FABRICANTE: KOLPLAST C | S.A. - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/250000023389570/ "



i
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Detalhe do Produto: atenolol

me da PRATI DONADUZZI = CNPJ 73.856.593/0001- Autorizagéo 1.02.568-5
presa & CIALTDA 66
. Detentora
| |
ig_lstro
Pt—uesso 25351,107626/2006- ' Categoria  Genérico Data do 24/09/2007
| |} 9 Regulatéria registro
HE 3
me atenolol Registro 1256801486 Vencimento 09/2027
mercial do registro
nciplo ATENOLOL Medicamento Atenol
de referéncia
mo BETABLOQUEADORES SIMPLES ATC BETABLOQUEADORES
rnp&utk:a SIMPLES
arecer - Bulério Acesse aqui
ﬁbl!co Eletrénico
olulagom

{ G RS

© Medidas de fiscalizagdo vigentes | 7

- —

Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagdo
| i 1 25 MG COM CT BLAL PLAS 1256801480011 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 24
| i TRANS X 30 meses
| 2 25 MG COM CT BLAL PLAS 1256801460021 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 24
| TRANS X 300 meses
1 | |
‘ 3 25 MG COM CT BLAL PLAS = 1256801460038 ‘ COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 24
i TRANS X 600 [ATivA | meses
T 4 25 MG COM CT BLALPLAS = 1256801460046 | COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 24
l TRANS X 800 ] meses
Ll | .
| § 50 MG COM CT BLAL PLAS 1256801460054 = COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 24
1 TRANS X 30 meses
T 6 50 MG COM CT BLAL PLAS = 1256801460062 = COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 24
TRANS X 300 meses

hitps:/lconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351107626200691/ 13



50 MG COM CT BLAL PLAS

TRANS X 600 [(ATvVA |

7
'r 50 MG COM CT BL AL PLAS
i
9

TRANS X 800 [(ATIVA |

100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 30 @

10 100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 300 [ATiva |

11 | 100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 600 [ATiVA |

12 | 100 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 800 [ATivA |

25 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 160 (EMB FRAC)

14 25 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 200 (EMB FRAC)

i (amva )

18 25 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 280 (EMB FRAC)

16 25 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 400 (EMB FRAC)

17 50 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 160 (EMB FRAC)

18 50 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 200 (EMB FRAC)

(A ]

19 50 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 280 (EMB FRAC)

|| =

20 50 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 400 (EMB FRAC)

[ama)

21 100 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 160 (EMB

FRAC) (ATvA]

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1256801460070 COMPRIMIDO SIMPLES
1256801460089 iccmm’zuwu:u:a SIMPLES
1256801460087 Icompﬁlulno SIMPLES
izsesouemoo | bompnmroo SIMPLES
1256801460119 | .CDMPRIMIDO SIMPLES
1256801460127 | TCOMPRIM!DO SIMPLES

1256801460135 ’COMPRIMIDO SIMPLES
1256&01480143 ICOMPRi;MDO SIMPLES
1256801460151 | COMPRIMIDO SIMPLES
1256801460181 ‘ COMPRIMIDO SIMPLES:

1256801460178 COMPRIMIDO SIMPLES

1256801460186 = COMPRIMIDO SIMPLES

]

1256801460194 | COMPRIMIDO SIMPLES

1256801460208 T COMPRIMIDO SIMPLES

1256801460216 = COMPRIMIDO SIMPLES

https:ficonsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351107626200691/

24/09/2007

24/09/2007

24/09/2007

24/09/2007

24/09/2007
24/09/2007
24/09/2007
..":“24!09!2007
24/09/2007
24!09!2007
24/09/2007

24/09/2007

24/09/2007

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meseaes

24
meses
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22 100 MG COM CT BLAL 1256801460224 COMPRIMIDO SIMPLES
PLAS TRANS X 200 (EMB

FRAC)

23 100 MG COM CT BLAL 1256801460232 COMPRIMIDO SIMPLES
PLAS TRANS X 280 (EMB

FRAC) (A

|
|

| 24 100 MG COM CT BLAL 1256801460240 COMPRIMIDO SIMPLES 24/09/2007 24

‘ PLAS TRANS X 400 (EMB meses
|

FRAC) [ATa

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351107626200681/ 33
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Consultas / Produtos para Saude / Produlos para Salde

Proc. N° U2 2023

Ass__QL

Detalhes do Produto

ome da NUTRIEX IMPORTACAQO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E
Empresa FARMOQUIMICOS LTDA
06.172.459/0001-59 Autorizagdo 8.04.519-6
oduto OLEO CICATRIZANTE CURATIVO

lodelo Produto Médico

ebem: Frascos com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 500, 750, 1.000, 2.000 e 4.000 mL.

unidades da mesma apresentacéo; Dauf Protect: Frascos com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 150, 200, 250,
D0, 500, 750, 1.000, 2.000 e 4.000 mL. Frasco Spray com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300 e
00 mL. Kit com 2, 3, 4 e 5 unidades da mesma apresentagéo; Dermaex: Frascos com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100,
20, 150, 200, 250, 300, 500, 750, 1.000, 2,000 e 4.000 mL. Frasco Spray com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120,
50, 200, 250, 300 e 500 mL. Kit com 2, 3, 4 e 5 unidades da mesma apresentagdo; Nutriex: Frascos com 10, 15,

com 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100, 120, 150, 200, 250, 300 e 500 mL. Kit com 2, 3, 4 e 5 unidades da mesma

ipo de Arquivo Arquivas Expediente, data e hora

de inclusédo
' INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUGAO DE USO 2675551/22-8 - 05/05/2022
' SUARIO DO PRODUTO DERMAEX,pdf - 09:40
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUGAO DE USO DAUF 2675551/22-8 - 05/05/2022
JSUARIO DO PRODUTO PROTECT. pdf - 09:40
STRUGOES DE USO OU MANUAL DO INSTRUGAQ DE USO 2675551/22-8 - 05/05/2022
USUARIO DO PRODUTO AGEBEM.pdf - 09:40
ﬂome Técnico Curativo
.
ﬂo_glstro B0451960191
Processo 25351,438298/2013-00
:fabricanta Legal * FABRICANTE: NUTRIEX IMPORTACAOQ E EXPORTACAO DE PRODUTOS

NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA - BRASIL

m:lfmpsuhas.unvlu.gav.brmmmam438298201300.‘ 12
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Classificagdo de 11l - ALTO RISCO

Risco
Vencimento do 22/12/2024

Registro

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351 438298201300/

Consultas - Agéneia Nacional de Vigiléncia Sanitéria

01
Fs 0721

Proc, N° 0232023

Ass..ﬁi‘a_

Exportar para Excel |~ Exportar para PDF Voltar

2/2
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Consultas / Medicamentos / Medicamenios

' Detalhe do Produto: captopril

o S

| Abrbe da GEOLAB CNPJ 03.485.572/0001- Autorizagio
presa INDUSTRIA 04
ntorado = FARMACEUTICA
gistro SIA
P!g"u'neuo 25351.003406/2013- = Categoria Genérico Data do 24/12/2018
| 07 Regulatéria registro
L34 .
me captopril Registro 154230282 Vencimento 12/2028
mercial do registro
!
3
Principio CAPTOPRIL Medicamento = Capoten
Ativo de referéncia
|
QIalse ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-
T_hrlpﬂutlca HIPERTENSIVOS
SIMPLES
I!'?nracer - Bulério Acesse aqui
Iill'lblico Eletrénico
1
Rotulagem
’ .I -
|
IE" Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
J Publicagao
| 1 25 MG COM CT BLAL PLAS = 1542302820011  Comprimido 24/12/2018 24
4 PVC TRANS X 15 (amva | meses
112 25 MG COM CT BLAL PLAS 1542302820021 | Comprimido 24/12/2018 24
| PVC TRANS X 30 [ATvA | meses
4 = [l
3 25 MG COM CT BLAL PLAS = 1542302820038 = Comprimido 24/12/12018 24
PVC TRANS X 60 [ATIVA | meses
LLd
4 25 MG COM CT BLAL PLAS = 1542302820046 Comprimido 24/12/2018 24
PVC TRANS X 450 [ATIVA | meses
5 25 MG COM CT BLAL PLAS 1542302820054 Comprimido 24/12/2018 24
PVC TRANS X 750 [ATivA | meses
1] 6 50 MG COM CT BLAL PLAS 1542302820062 Comprimido 24/12/2018 24
| PVC TRANS X 16 -van es
! ! | | mes
7 50 MG COM CT BLAL PLAS 1542302820070 Comprimido 24/12/2018 24
PVC TRANS X 30 meses

https:liconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351003406201307/ 12
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8

50 MG COM CT BLAL PLAS
PVC TRANS X 60 [ATiva |

50 MG COM CT BL AL PLAS

PVC TRANS X 450

50 MG COM CT BLAL PLAS

PVC TRANS X 750

Consultas - Agéncia Nacipnal de Vigll&ncia Sanitaria

Fls

24/12/2018 24

Proc. N_Uzy 2023

¥

1542302820100 | Comprimido 24/12/2018 24
meses

1542302820089 |Comprimido

1542302820097 = Comprimido

https:flconsultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/25351003406201307/

212
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|

Consultas - Agéncia Nacional de VigiiAncia Sanitaria

Gonsuttas | Medicamentos / Medicamentos

8. S

vt -

PVC TRANS X 30

Detalhe do Produto: captopril

I
me da GEOLAB CNPJ
presa INDUSTRIA
etentorado  FARMACEUTICA
‘ Registro SIA
' Processo 25351.003406/2013- = Categoria
| | 07 Regulatéria
l'ql'ome captopril Registro
Comercial
. * -
Principio CAPTOPRIL
®
: !
Classe ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
Terapéutica
Parecer -
Pablico
Rotulagem
H
I
N° Apresentagdo Registro
{1  25MG COM CTBLALPLAS = 1542302820011
. PVC TRANS X 15 [ATVA |
12 | 25MGCOMCTBLALPLAS 1542302820021
. PVC TRANS X 30 [ATva |
¢ - .
' 25 MG COM CTBLAL PLAS 1542302820038
: PVC TRANS X 60 [ATivA |
bt
' 4  25MGCOMCTBLALPLAS 1542302820046
PVC TRANS X 450 [ATivA |
5 25MGCOMCTBLALPLAS 1542302820054
PVC TRANS X 750 [ATivA |
' 6 50 MG COMCTBLALPLAS | 1542302820062
| PVC TRANS X 15 [ATivA |
. »
7 50 MG COM CTBLALPLAS = 1542302820070

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351003406201307/

03.485.572/0001-
04

Genérico

1654230282

Forma Farmacéutica

Comprimida

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

0724

Proc. N° Uz3/2023

nss_Gell

o’
Autorizagdo 1.05.423-2
Data do 24/12/2018
registro
Vencimento 12/2028
do registro
Medicamento = Capoten
de referéncia
ATC ANTI-
HIPERTENSIVOS
SIMPLES
Bulério Acesse aqui
Eletrénico
Data de Validade
Publicagdo
24/12/2018 24
meses
24/12/12018 24
meses
24/12/2018 24
meses
24/12/2018 24
meses
24/12/2018 24
meses
24/12/2018 24
meses
24/12/2018 24
meses
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8 50 MG COM CT BLAL PLAS = 1542302820089 A Comprimido

PVC TRANS X 60
9 50 MG COM CT BLAL PLAS 1542302820097 Comprimido
PVC TRANS X 450
10 50 MG COM CTBLALPLAS 1542302820100 Comprimido
PVC TRANS X 750 [Tuia‘]

hitps:/lconsultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/25351003406201307/

§018 24

oo set—-

fri At 2T
Ass_Gif

2/2
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satide

Detalhes do Produto

N —

Name da Empresa | MEDSONDA IND £ COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA
|Liyy |
' CI?PJ 05.150.338/0001-43 Autorizagio 8.01.635-7

duto Coletor de Urina Sistema Aberto com Cordéo

ok

dolo Produto Médico
C etor de Urina Sistema Aberto com Cordéo 2000m|
. de Arquivo Arquivos Expediente, data e
| | hora de inclusé@o
| TRUGOES DE USO OU 38. Instrugbes de Uso REV02 - COLETOR DE 4290999/21-2 -
ANUAL DO USUARIO DO URINA SISTEMA ABERTO COM CORDAO.pdf  28/10/2021 - 06:30

lome Técnico Coletores

irs
egistro 80163570046
rocesso 25351,216686/2017-11
bricante Legal . FABRICANTE: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

@  Classificaiode Il - MEDIO RISCO
sCO
ncimento do VIGENTE
gistro
1
! Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

hnpn:ff_b;onsullns.anvisa.gov.br!#!uudm.'ﬂmﬁ888&201?1” 11



oaroa.tzJ 14:18 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

@onsultas ! Produtos para Satde / Produtos para Saud#

| ] Detalhes do Produto
me da Empresa CONVATEC BRASIL LTDA
PJ 09.603.161/0001-44 Autorizagéo 8.05.230-2
uto ACTIVE LIFE BOLSAS DE OSTOMIA DE UMA PEGA

iodolo Produto Médico

Jolsa de colostomia/ileastomia drenavel Opaca pré-cnrtada 25 mm 1197658, Bolsa de colostomia/ileostomia
navel Opaca pré-cortada 32 mm 1197902; Bolsa de coloatomiaﬂiaostomia drenavel Opaca pré-cortada 38 mm
1197903, Bolsa de colostomia/ilecstomia drenével Opaca pré-cortada 45 mm 1197904, Bolsa de
olostomialileostomia drenavel Opaca pré-cortada 50 mm 1197905 Bolsa de colostomial/ileostomia drenavel Opaca
-cortada 64 mm 1197906; Bolsa de colosmmiaﬂlaostomla drendvel Opaca recortavel 19-64 mm 1150626; Bolsa
colostomia/ileostomia drenavel Transparente recortavel 19-64 mm 1197912; Bolsa de colostomial/ileostomia
navel convexa Transparente pré-cortada 25 mm 119791?; Bolsa de colostomia/lleostomia drenavel convexa
nsparente pré-cortada 28 mm 1197920; Bolsa de colostomia/ileostomia drenavel convexa Transparente pré-
ortada 32 mm 1197921; Bolsa de colostomia/ilecstomia drenavel Infantil Transparente recortavel 8-50 mm
97898; Bolsa de colostomia fechada Opaca pré-cartada 25mm 1197914, Bolsa de colostomia fechada Opaca
é-cortada 32 mm 1197915; Bolsa de colostomia fechada Opaca pré-cortada 38 mm 1197916; Bolsa de colostomia
ada Opaca pré-cortada 45 mm 1187917, Bolsa de colostomia fechada Opaca pré-cortada 50 mm 1197918,
3olsa de colostomia fechada Opaca recortavel 19-64 mm 1117571, Bolsa de colostomia fechada Transparente
ortavel 19-64 mm 1117672; Bolsa de urostomia Transparente recortéavel 19-45 mm 1197895; Bolsa de urostomia
sonvexa Transparente pré-cortada 22mm 1197926 Bolsa de urostomia convexa Transparente pré-cortada 25 mm
197927, Bolsa de urostomia convexa Transparente pré-corfada 28 mm 1197928; Bolsa de urostomia infantil
| Transparente recortavel 8-25mm 1197899,

po de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

. incluso
I STRUCOES DE USO OU MANUAL DO |'FU_80523029009_V0.pdf 4174987/21-1 - 22/10/2021 -
pS.UARIO DO PRODUTO 01:52
Nome Técnico Bolsas Coletoras
heglstro 80523029009
' Processo 25351.561832/2009-54
_Fa!:rlcants Legal « FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO
= FABRICANTE: CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC. - DOMINICANA,
REPUBLICA

| « FABRICANTE: CONVATEC, INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
3 =

Flasslﬂcnt;io de Risco | - BAIXO RISCO

hﬂph'# consultas.anvisa.gov.br/i#/saude/25351561832200954/ 1/2
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Vencimento do VIGENTE
Proc. N° 023/2023

Registro
Ass_Gad_

Exportar para Excel Exportar para PDF

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351561 832200854/ 22
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¢oz15ultas / Medicamentos / Medicamentos

i Detalhe do Produto: captopril

’ ?@ma da PHARLAB CNPJ 02.501.297/0001- Autorizagéo 1.04.107-5
presa INDUSTRIA 02
| Detentorado | FARMACEUTICA
Registro SA,
F*I'ocasso 25351.452012/2015- = Categoria Geneérico Data do 03/11/2015
| 51 Regulatéria registro
Nome captopril Registro 141070100 Vencimento  11/2025
Comercial do registro
: _
Principio CAPTOPRIL Medicamento CAPTOSEN
Ativo de referéncia
-1 _
Classe ANTI-HIPERTENSIVOS ATC ANTI-
Terapéutica HIPERTENSIVOS
Parecer - Buléario Acesse aqui
Pablico Eletrdnico
Rotulagem
~%
'1" Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

1 12,5 MG COM CT BLAL PLAS 1410701000013 COMPRIMIDO SIMPLES 03/11/2015 24
' TRANS X 30 meses
[ cANCELADA OU cADUCA |

12 12,5 MG COM CT BLAL PLAS 1410701000021 COMPRIMIDO SIMPLES 03/11/2015 24
TRANS X 800 meses
! | CANCELADA OU CADUCA |
e - .
1 3 25 MG COM CT BLAL PLAS = 1410701000031 | COMPRIMIDO SIMPLES 03/11/2015 24
TRANS X 30 [E meses
4 25 MG COM CT BLAL PLAS | 1410701000048 | COMPRIMIDO SIMPLES 03/11/2015 24
' TRANS X 900 meses
5 50 MG COM CT BLAL PLAS | 1410701000056 | COMPRIMIDO SIMPLES 03/11/2015 24
TRANS X 30 meses
B 50 MG COM CT BLAL PLAS = 1410701000084 | COMPRIMIDO SIMPLES 03/11/2015 24
| TRANS X 900 meses

hitps:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/26351452012201551/ 1/2
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! 7I 12,5 MG COM CT BLALPLAS 1410701000072 A COMPRIMIDO SIMPLES

- TRANS X 500

- [ cANCELADA OU cADUCA | |

|
|
?

25 MG COM CT BLAL PLAS 1410701000080 ¢OMPR]M|DO SIMPLES 03/11/2015 24
[ || anexsoo(ema] ol B || -
; 50 MG COM CT BLAL PLAS = 1410701000089 COMPRIMIDO SIMPLES 03/11/2015 24
| TRANS X 500 meses
|

b

|
https:h’c? nsultas.anvisa.gov.br/#fmedicamentos/25351452012201551/ 2/2
|



06/08/23, 14:19 Consultas - Agéncla Nacional de Vigllidncia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: Digoxina

Nome da PHARLAB CNPJ 02.501.297/0001- Autorizagdo 1.04.107-5
Empresa INDUSTRIA 02
tentora do FARMACEUTICA
legistro S.A.
£y 2
ﬂtmssso 25351.066435/2006- Categorla | Genérico Data do 20/08/2007
61 Regulatéria registro
s .
N_oma Digoxina Registro 141070059 Vencimento 08/2027
Comercial do registro
Principio Ativo  DIGOXINA Medicamento ~ Wellcome

de referéncia  Digoxina

Qlase GLICOSIDEOS CARDIACOS ATC GLICOSIDEOS
Terapéutica CARDIACOS
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
|
*" Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
! Publicagdo
1 1 0,25 MG COM CT BLAL 1410700590011 ' COMPRIMIDO SIMPLES 20/08/2007 | 24
PLAS AMB X 20 [ATvA | meses
| 2 0,25 MG COM CX BLAL 1410700590021 COMPRIMIDO SIMPLES 20/08/2007 24
.i. PLAS AMB X 500 [ATiVA | meses
3 0,25 MG COM CT BLAL 1410700580038 COMPRIMIDO SIMPLES 20/08/2007 24
PLAS AMB X 30 ATvA | meses
4 0,25 MG COM CT BLAL 1410700590046 | COMPRIMIDO SIMPLES 20/08/2007 24
PLAS AMB X 60 [(ATivA | meses

https:/lconsultas.anvisa,gov.br/#/medicamentos/25351066435200661/ 11



|

»
06/08/23, 14:20

Consul

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancie Sanitéaria

tas / Medicamentos / Medicamentos

|
Detalhe do Produto: MALEATO DE ENALAPRIL

VITAMEDIC CNPJ 30.222.814/0001- Autorizagédo 1.00.392-3

| INDUSTRIA 31
: FARMACEUTICA
| LTDA
25351.513062/2011- Categoria Genérico Data do 11/05/2015
| 34 Regulatéria registro
| MALEATO DE Registro 103820177 Vencimento 05/2025
ENALAPRIL do registro
rincipio Ativo MALEATO DE ENALAPRIL Medicamento RENITEC
de referéncia
ANTI-HIPERTENSIVOS ATC ANTI-
HIPERTENSIVOS
Parecer - Bulério Acesse aqui
Piblico Eletrénico
' Rotulagem
N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagdo
5MG COMCTENVALX30 1039201770017 COMPRIMIDO SIMPLES 11/05/2015 24
meses
5 MG COM CT ENV AL X 1039201770025 COMPRIMIDO SIMPLES 11/05/2015 24
500 EMB HOSP [ATiva | meses
15 10 MG COM CT ENV AL X 1039201770033 COMPRIMIDO SIMPLES 11/05/2015 24
30 meses
4 10 MG COM CT ENV AL X 1039201770041 = COMPRIMIDO SIMPLES 11/05/2015 24
' 500 EMB HOSP meses
l a4 - 13 -
I FS 20 MG COM CT ENV AL X 1039201770051 iCOMPR!MIDO SIMPLES 11/06/2015 24
30 meses
| p 20 MG COM CT ENV AL X 1038201770068 COMPRIMIDO SIMPLES 11/05/2015 24
' | 500 EMB HOSP [ATivA | meses

https :ffl*ﬂwﬂas.amiaa.gov.brf#!medlmmnhd2535 1513062201134/

12
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hitps:lconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351513062201134/ 212



06/08/23,

1

ey

TTE

L

rca do Produto

14120

da Empresa

'de Publicagéo do

agistro Iniclal

incimento do Registro

acgoes Funcionais

-

Expandir Todas

N° de Apresentagao

1

1073
Fis

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Proc. N'_023/2023

onsultas / Alimentos / Alimentos -

Detalhe do Produto: FORMULA PADRAO PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL

NUTRIMED INDUSTRIAL LTDA

72.563.158/0001-80

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

* ALIMENTOS PARA NUTRIQAO ENTERAL

574190041

25016.104048/2010-25

17/01/2011

01/2026

[sem dados cadastrados]

NUTRI ENTERAL 1.5

Registro Prazo de Validade

5741800410018 12 Meses
| CANCELADA OU CADUCA |
! :
57419004 {002& 12 Meses
[ cancELADA ou cabuch |
5741800410034 12 Meses
| cANCELADA U caDuCA |
|' :
5741800410042 12 Meses
| CANCELADA OU cADUCA |
5741900410050 12 Meses
| CANCELADA OU CADUCA |
5741900410089 12 Meses
5741900410077 12 Meses

httpo:f{olnsultas.anvha.uw.bn‘#!allmuntoﬂzsm51040432010251 1/2



06/08/23, 14:20 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiincia Sanitaria

8 5741900410085
[ CANCELADA OU CADUCA_]

Exportar para PDF Voltar

hitps:llconsultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/25016 104048201025/ 22



14:20 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitéria

C?orisultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: MALEATO DE ENALAPRIL

- Nome da VITAMEDIC CNPJ 3?.222.8140'0001- Autorizagéo 1.00.392-3
Empresa INDUSTRIA 31
_' tora do FARMACEUTICA
istro LTDA
cesso 25351.513062/2011- Categoria Genérico Data do 11/05/2015
34 Regulatéria registro
. MALEATO DE Registro 103920177 Vencimento 05/2025
mercial ENALAPRIL do registro
ncipio Ativo MALEATO DE ENALAPRIL Medicamentoe RENITEC
de referéncia
_ ANTI-HIPERTENSIVOS ATC ANTI-
Terapéutica HIPERTENSIVOS
Parecer - Bulario Acesse aqui
Eletrénico
tulagem
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 5MG COMCT ENVAL X 30 @ 1039201770017 COMPRIMIDO SIMPLES 11/05/2015 24
(Awa) meses
) 1 _—— - I
. ’2 5 MG COM CT ENV AL X 1039201770025 (COMPRIMIDO SIMPLES 11/05/2015 24
| 500 EMB HOSP ] : | | meses
Ll _ 1! ,
3 10 MG COM CT ENV AL X 1039201770033 | COMPRIMIDO SIMPLES 11/05/2015 24
30 [Amva | meses
4 10 MG COM CT ENV AL X 1039201770041 |COMPRIMIDO SIMPLES 11/05/2015 24
500 EMB HOSP [(ATIvA | meses
5 20 MG COM CT ENV AL X 1039201770051 [ COMPRIMIDO SIMPLES 11/05/2015 24
30 @ meses
ES 20 MG COMCT ENV AL X 1039201770068 COMPRIMIDO SIMPLES 11/05/2015 24
' 500 EMB HOSP meses

httpa:!.“+nnultau.a nvisa.gov.br/i#imedicamentos/26351513062201134/ 112
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F|510737

Proc. N° U23/2023

Ass...@idd_

httpsi//consultas.anvisa.gov.brif/medicamentos/2535151 3062201134/ 22



1
|
|

05!0312'3,,\_14:21 Consultas - Agéncja Naclonal de Vigilancia Sanitaria
i

qubnsultas / Alimentos / Alimentos
| Detalhe do Produto: FORMULA PADRAO PARA NUTRICAQ ENTERAL E ORAL

NUTRIMED INDUSTRIAL LTDA

Nome da Empresa

s

72.563.158/0001-80

' FORMULA PADRAO PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL

' Registro 574190049
| p+msso 25351.668391/2015-86

‘ Data de Publicagao do 22/08/2016
. Registro Inicial
Vencimento do Registro ~ 08/2026

A*gag.ﬁes Funcionais [sem dados cadastrados]

https:ficonsultas.anvisa.gov.brif#/alimentos/253516668391201586/ 1/3



06/08/23,

Mﬂrm do Produto
|

Consultas - Agénaia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DANSOY FB
DANSOY FIBER
DANSOY MF
DANSOYA FB
DANSOYA FIBER
DANSOYA MF
ENTER SOYA FB
ENTER SOYA FIBER

| ENTER SOYA MF

NUTRI ENTERAL SOYA FB

' NUTRI ENTERAL SOYA FB PLUS

NUTRI ENTERAL SOYA FIBER
NUTRI ENTERAL SOYA FIBER 1.2

NUTRI ENTERAL SOYA FIBER PLUS

NUTRI ENTERAL SOYA MF
NUTRI ENTERAL SOYA MF PLUS
NUTRI SOYA CARE FB

NUTRI SOYA CARE FIBER
NUTRI SOYA CARE MF

' NUTRI SOYA FB

NUTRI SOYA FIBER

NUTRI SOYA MASTER FB
NUTRI SOYA MASTER FIBER
NUTRI SOYA MASTER MF
NUTRI SOYA MF

NUTRISOJA FB

NUTRISOJA FIBER

- NUTRISOJA MF

NUTRISOY MAX FB
NUTRISOY MAX FIBER
NUTRISOY MAX MF
NUTRISOYA MAX FB
NUTRISOYA MAX FIBER
NUTRISOYA MAX MF

| SOY COMPLETE FB

SOY COMPLETE FIBER
SOY COMPLETE MF

SOY EXTRA FB

SOY EXTRA FIBER

SOY EXTRA MF

SOY MAX FB

SOY MAX FIBER

SOY MAX MF

SOY MAX RECOVER FB
SOY MAX RECOVER FIBER |

' SOY MAX RECOVER MF

SOY PLUS FB

SOY PLUS FIBER

SOY PLUS MF

SOY PROTEIN COMPLETE FB
SOY PROTEIN COMPLETE FIBER
SOY PROTEIN COMPLETE MF
SOY PROTEIN RECOVER FB
SOY PROTEIN RECOVER FIBER
SOY PROTEIN RECOVER MF

|
https:f/consultas.anvisa.gov.brift/alimentos/2535 1668391201586/

%}0739
Proc. ¢ U2v2028 |




06/08/23, 14:21

SOYA CARE FB

SOYA CARE FIBER

SOYA CARE MF
| SOYA COMPLETE FB

SOYA COMPLETE FIBER

SOYA COMPLETE MF

SOYA EXTRA FB

SOYA EXTRA FIBER

SOYA EXTRA MF

SOYA MAX FB

SOYA MAX FIBER

SOYA MAX MF

SOYA MAX RECOVER FB

SOYA MAX RECOVER FIBER
SOYA MAX RECOVER MF
SOYA PLUS FB

SOYA PLUS FIBER

SOYA PLUS MF

SOYA PROTEIN COMPLETE MF
SOYA PROTEIN COMPLETE FB
SOYA PROTEIN COMPLETE FIBER
SOYA PROTEIN RECOVER FF
SOYA PROTEIN RECOVER FIBER
SOYA PROTEIN RECOVER MF

Rﬁls{i‘o

N° de Apresentagdo
1 5741900490011
wsu]lns' - T st R mm b ST S S—
2 5741900490021

[ cANCELADA OU CADUCA |

https:ﬂ?"u nsultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/25351668391201586/

Consultas - Agénaia Nacional de Vigilancla Sanitéria

T

1074
Fis

Proc. N°_U%3/2023

Ass_..s'uL

Prazo de Validade
12 Meses

12 Meses

Exportar para PDF Voltar

3/3



06/08/23, 14:21

5

Consultas - Agénaia Nacional de Vigilancia Sanitaria

10741

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 1
1 __ | Proc. N°.023/2023
|
| Detalhe do Produto: FUROSEMIDA ASS
Nome da 5 PRATI DONADUZZI = CNPJ 73.856.593/0001- Autorizagéo
Empresa & CIALTDA 66
Detentora do
Registro
P+@sso 25351.358607/2007- Categoria Genérico Data do 02/06/2008
10 Regulatéria registro
:3 Nome Comercial FUROSEMIDA Registro 125680195 Vencimento 06/2028
Tl do registro
Fénclp!o Ativo | FUROSEMIDA Medicamento = LASIX
de referéncia
Classe DIURETICOS SIMPLES ATC DIURETICOS
| Terapéutica SIMPLES
F*racer Puablico - Bulério Acesse aqui
l Eletrénico
R&tulagam
H v e W T L SRS ST S L T
|
NI Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagdo
i1 40 MG COM CT BLAL 1256801950019 COMPRIMIDO SIMPLES 02/06/2008 24
. | PLASPVC OPC X 20 meses
|
I ,‘. A S TS R o - RTITTITTTISTS———,, cop -, ERRTH R
12 40 MG COM CT BLAL PLAS = 1256801950027 @ COMPRIMIDO SIMPLES 02/06/2008 24
PVC OPC X 500 meses

https:ﬂd?nsultas.anvlsa.gov.brf#! medicamentos/253513586072007 10/

m



Fls
Proc. N° U23/2023

06/08/23, 14:22 Consultas - Agénoia Nacional de Vigilancia Sanitaria

g1 ;
Consultas / Alimentos / Alimentos

Detalhe do Produto: FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

RETE T S— TERE—

N¢l|m_e da Empresa NESTLE BRASIL LTDA

;- C;FJ 60.409.075/0001-52 M

;lirm do Produto 5 FORMULA PADRAO PARA NUTRlCAO ENTERAL E ORAL
cqtogoria . ”- ALIMENTOS PARA NUTRlc;Ao ENTERAL

| Rngtro 400761870 |

: P l;asso ol f 55351.41 9119{2009;51

Data de Publicagao do 24/08/2008
R?glatro Inicial

Vﬁnelmanto do Reglstro | 10/2025

A;egagﬁes Funcionais {sem dados cadasfrados}

. #rca do Produto ISOSOURCE SQY
! | ISOSOURCE SOYA
J ISOSOYA STANDARD
@(pandlr Todas
LA :
|
|
If T N° de Apresentacgdo Reglatro Prazo de Validade
1l 1 4007315700012 - | 12 Meses
E“‘@K‘ " T L e . L i
1] 2 4007618700020 - 12 Meses
-
| Exportar para PDF | Voltar
|

https:figonsultas.anvisa.gov,br/#/alimentos/253514 19119200881/ 171



06.-'08!23% 14:22 Consultas - Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria FQS]- 0 7 4 3
|
| | __ A | Proc. N°_ 2372023

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
| Ass._&-i_ :

Detalhe do Produto: glibenclamida

me da MEDQUIMICA CNPJ 17.875.154/0001- = Autorizagéo 1.00.917-8

| Empresa INDUSTRIA 20
tora do FARMACEUTICA
egistro LTDA.
cesso + 25351.002497/2015- Categoria Genérico Data do - 30/05/2022

15 Regulatﬁrla registro
glibenclamida Registro 109170126 Vencimento 05/2032

Comercial do registro

Principio GLIBENCLAMIDA Medicamento = DAONIL

de referéncia

ANTIDIABETICOS . ATC ANTIDIABETICOS

rapéutica
- Bulario Acesse aqui
Eletrénico
tulagem
Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
5 MG COM CT BLAL PLAS 1091701260016 Comprimido 30/05/2022 24
PVC TRANS X 30 [ ATivA | - : meses
5 MG COM CT BLAL PLAS 1091701260024 || Comprimido 30/05/2022 24
PVC TRANS X 60 meses
| 5 MG COM CT BLAL PLAS 1091701260032 ' | Comprimido 30/05/2022 24
PVC TRANS X 500 meses
5 MG COM CT BLAL PLAS 1091701260040  Comprimido 30/05/2022 24
PVC TRANS X 1000 meses

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351002487201515/ 11



|
06/08/23, 14:22 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|

CT:msu!tas / Alimentos / Alimentos

| Detalhe do Produto: FORMULA pADRAo PARA NUTcho ENTERAL E ORAL
N*ma da Empresa NESTLE BRASIL LTDA
cyPJ ' 60. 409 075/0001-52
T T e o - e
Nomo do Produto FORM ULA PADRAO PARA NLJTRI(;AO ENTERAL E ORAL
*‘ CTto’gorla + ALIMENTOS PARA NUTRld;Ao ENTERAL
i RLghtro | 400761938
l ..LMW_ R B ; i
Péoeasso | 25351.775277/2010-52
'
. D;td de Publicagao do  31/01/2011
Registro Inicial
V;nclmento do Registro ~ 12/2023
A’Lgag&es Funcionais [sem dados cadastrados]
ILrt:a do Produto ISOSQURCE
11 ISOSOURCE 1.5
| ISOSOURCE MIX 1.5
| I
l %xpandlr Todas
|
!
‘ . N° de Aprasenta;ﬁo Regislro Prazo de Validade
|
| : | 1 4007619380011 12 Meses
i [ CANCELADA OU CADUCA |
| 2 4007619380021 12 Meses
S TR A . S— o R LA — R L
| 3 4007619380038 12 Meses ;
e | " o J
.- .T - e
| s T R "
| Exportar para PDF || Voltar

httpis:ﬂ?: nsultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/25351775277201062/ 1M



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitaria

G%nsu!tas | Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: HIDROCLOROTIAZIDA

610745
Proc. N° 023/2023

Ass_@

da MEDQUIMICA CNPJ 17.875.154/0001-  Autorizagdo 1.00.917-8
| resa INDUSTRIA 20
| Detentorado  FARMACEUTICA
istro LTDA.
Processo 25351.594973/2010-25 Categoria Genérico Data do 24/02/2014
Regulatéria registro
HIDROCLOROTIAZIDA Registro 108170093 Vencimento 02/2029
rcial do registro
. Pr ncipio Ativo  HIDROCLOROTIAZIDA Medicamento = CLORANA
de referéncia
: DIURETICOS SIMPLES ATC DIURETICOS
Terapéutica SIMPLES
rl:cer - Bulério Acesse aqui
' Eletrénico
tulagem
Ll
Nf Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' Publicagdo
1 25 MG COM CT BLAL 1091700830018 COMPRIMIDO SIMPLES 24/02/2014 24
PLAS AMB X 30 [(aTivA | meses
T - '
i2 25 MG COM CT BLAL PLAS | 1091700930026 = COMPRIMIDO SIMPLES 24/02/2014 24 |
AMB X 60 [[ATIVA | meses
3 25 MG COM CT BLALPLAS 1091700930034 COMPRIMIDO SIMPLES 24/02/2014 24
AMB X 90 [ATVA | meses
4 25 MG COM CT BLALPLAS = 1091700930042 COMPRIMIDO SIMPLES 24/02/2014 24 |
AMB X 500 (EMB HOSP) meses
ATIVA
118 : _ !
5 25 MG COMCT BLAL PLAS | 1091700930050 COMPRIMIDO SIMPLES 24/02/2014 24
AMB X 1000 (EMB HOSP) meses
L 50 MG COM CT BLAL PLAS 1081700930068 'COMPRIMIDO SIMPLES 24/02/2014 24

|

AMB X 20 [a1iva |

hﬂps:ﬂTﬂiunu.anvlsa.gav.hrf#!modlmmrﬂm!ZESS15949?320 1028/

meses

12



06/08/23, 14:23
RN G P I Y S—— e

‘}.' 50 MG COM CT BLAL PLAS = 1091700930077 COMPRIMIDO SIMPLES
AMB X 500 (EMB HOSP)

|

https://consultas.anvisa.gov.briff/medicamentos/25351594873201025/ 2/2
|



| |
06/08/23, 14:23 Consultas - Agéncia Nacional de Vigllancia Sanitaria

g
i

010747
Proc. N° 023/2023 |

| Ss_@

| Detalhe do Produto; FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA

*

Consultas / Alimentos / Alimentos
|

oot
|

ﬁqme da Empresau ] DANONE LTDA,
c*PJ | 23.643.315/0115-10
il do Produte FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA CRIANGAS DE PRIMEIRA INFANCIA
| Qt;goria | rreem—— o I i
Tm
Pgocesso T | 2s3s1.441007/2013-88

é
i
I

T' i

' D*ta de Publicagéao do 04/05/2015

R?glstro Inicial

V#neimento do Raglstro - 056/20256

Arqaqéas Funcionais [sem dados cadastrados]

hitpsi//eonsultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/2535144 1007201388/ 1/3



i !
06!05!231' 14:23 Consultas - Agéncia Nacional de Vigllancla Sanitéria

M%rca do Produto APTAGRO
APTAGRO 3
. APTALAC
| APTAMIL
‘ APTAMIL 2 PRONUTRA
. APTAMIL 3
| APTAMIL NUTRAFUTURA
‘ APTANUTRI
APTANUTRI 3 PROFUTURA
APTANUTRI PROFUTURA 3
APTAPROFUTURA
. ENP
' EVOLUTION
i FUTURA
GOLD
; GOLD +
! INFINITY
MILNUTRI
MILNUTRI +1
MILNUTRI ENP
MILNUTRI EVOLUTION
" MILNUTRI FUTURA
' MILNUTRI GOLD
MILNUTRI GOLD +
MILNUTRI INFINITY
MILNUTRI NUTRAFUTURA
MILNUTRI NUTRILIFE
MILNUTRI PLATINUM
MILNUTRI PLUS
MILNUTRI PREMIUM
MILNUTRI PREMIUM +
MILNUTRI PRO
MILNUTRI PROEVOLUTION
MILNUTRI PROFUTURA
MILNUTRI PROFUTURA PLATINUM
| MILNUTRI PRONUTRA
' MILNUTRI PRONUTRA +
MILNUTRI PRONUTRA#
MILNUTRI SCIENCE
MILNUTRI+
MILUMIL
NUTRAFUTURA
NUTRAFUTURA BY APTAMIL
NUTRILIFE
PLATINUM
. PLUS
1§ PREMIUM
' PREMIUM +
| PRO
. PROEVOLUTION
| PROEXPERT
| PROEXPERT PLATINUM
| PROFUTURA
PROFUTURA 3
| PROFUTURA PLATINUM

hnp's;_ﬂ#maum.anuisa.gov.brf#faumemnwzsas14410072013831
|

213



%—-—

06/08/23, 14:23
| PRONUTRA +
SCIENCE
ELpandlr Todas
...... .t,
|
4 : TRt rer P T
i N° de Apresentagado
l 1
|' 2
l 3
Wi 4
1 |
[ R R o
| i 5
vl ;
6
wv‘_ &
] 7
l 8
| g
| 10
.-:n-.?r s sttt
. 11
I T - 4

Constitas - Aganqia Nacional de Vigllancia Sanitéria

Raglstio

6657701250016 m

6557701250024 -

8657701250032 m

6557701250040 -

6657701250059 m

6357701250057 -

665?7012500?5 m

6657?01250083 -
6657?01250091 -

6657?01250105 “

66577012501!13 -

66577012501:21 (ativa )

https://consultas.anvisa.gov.bri#/alimentos/2535144 1007201388/

Exportar para PDF

Proc. N°_U: UZJIZOZ:l

Ass Wi_

Prazo de Validade
;l;Meses |
18 Mes"es
18 Meses
18 Mes;.

16 Moses
18 Meses
18 Meses |
18 Mes.;s
| 1 8 i\.ﬂeses
18 Mese;-.
18 Meses

18 Meses

Voltar

3/3
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|

|

|
06!‘08!23#. 14:23

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
| .

|

4

|

|

EMS S/A

f mpresa
. Detentora do

WhEs -

| Pﬂnciplo Ativo

|

o gistro

Processo

z;::rclal

25351.015845/0131

METILDOPA

METILDOPA

Consultas - Agént;;ia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: METILDOPA

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Reglstro

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES

" T’ra’péutlca
|

8. L

I
. Parecer -

[ ijlblico

NP -

| #t_ﬁlagem

Apresentagio

500 MG COM REV CT BL

| AL PLAS PVC TRANS X 30

250 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVC TRANS X 30

500 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVC TRANS X 60

(EMB FRAC)

500 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVC TRANS X 80

(EMB FRAC)

250 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVC TRANS X 60

(EMB FRAC)

Registro

1023506640011

1023505640028

1023505640036

1023505640044

1023505640052

https:/fconsultas.anvisa.gov.brfifimedicamentos/253510158450131/

57.507.378/0003~
65

Genérico

102350564

Forma Farmacéutica

Comprimido Revestido

Autorizagéo

Proc. N° 023/2023

Data do 05/11/2002
registro
Vencimento 11/2027
do registro
Medicamento = ALDOMET
de referéncia
ATC ANTI-
HIPERTENSIVOS
SIMPLES
Bulério Acesse aqui
Eletrénico
Data de Validade |
Publicagao

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

05/11/2002

05/11/2002 24

meses

24
meses

05/11/2002

05/11/2002 24

meses

24
meses

05/11/2002 24

meses

112
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6 250 MG COM REV CTBLAL 1023505640060 = Comprimido Revestido
. PLAS TRANS X 90 (EMB

FRAC) (3]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510158450131/ 212
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE PROPRANOLOL

RTTE I - t

PRATI DONADUZZI CNPJ 73.85:6.593!0001- Autorizagéio 1.02.568-5
& CIALTDA 66
25351.445891/2006- Categoria | Genérico Data do 22/10/2007
74 Regulatéria registro
ime CLORIDRATO DE Registro 125680168 Vencimento  10/2027
mercial PROPRANOLOL do registro
ncipio CLORIDRATO DE PROPRANOLOL Medicamento PROPRANOLOL
. Ativ de referéncia
_ BETABLOQUEADORES SIMPLES ATC BETABLOQUEADORES!
‘ rapéutica SIMPLES
- Bulario Acesse aqui
Eletrénico

} S—

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 10 MG COM CTBLALPLAS 1256801680011 COMPRIMIDO SIMPLES 22/10/2007 24
'. TRANS X 20 [ATivA meses
2 10 MG COM CT BLAL PLAS 1256801680021 | COMPRIMIDO SIMPLES 22/10/2007 24
TRANS X 200 meses
i U
13 10 MG COM CT BLALPLAS = 1256801680038 COMPRIMIDO SIMPLES 22/10/2007 24
TRANS X 600 ' meses
4 | 40 MG COM CT BLAL PLAS 1256801680046 COMPRIMIDO SIMPLES 22/10/2007 24
TRANS X 20 meses
| CANCELADA OU CADUGA |

15 80 MG COMCT BLAL PLAS 1256801680054 COMPRIMIDO SIMPLES 22/10/2007 24
' TRANS X 600 meses
| CANCELADA OU CADUCA |

6 40 MG COM CT BLAL PLAS 1256801680062 COMPRIMIDO SIMPLES 22/10/2007 24
TRANS X 200 meses

a
|
]
|
[ CANCELADA OU CADUCA |

43 4
hﬂpa:!?::nsunas.nnvba,gov.brrwmmubuz53s1445m12006?4! 112
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| 40 MG COM CT BLAL PLAS

TRANS X 600
{ CANCELADA OU CADUCA |

80 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 20
‘ﬁuceuna OU CADUCA |

80 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 200
. | CANGELADA OU CADUCA ]

- 40 MG COM CT BLAL PLAS

OPC X 20 [(ATivA |

40 MG COM CT BLAL PLAS
OPC X 200

40 MG COM CT BL AL PLAS

OPC X 600 -

40 MG COM CT BL AL PLAS

OPC X 270 (EMB FRAC)

40 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 30

[GANGEL.ADA OU CADUCA |

40 MG COM CT BLAL PLAS

' OPC X 30 [ATiva

Consultas - Agénaia Naclonal de Vigllancia Sanitaria

1256801680070 | COMPRIMIDO SIMPLES

1256801680089 = COMPRIMIDO SIMPLES

1256801680097  COMPRIMIDO SIMPLES

1256801680100 COMPRIMIDO SIMPLES

1256801680119 COMPRIMIDO SIMPLES

........

1256801680127 COMPRIMIDO SIMPLES

1256801680135 COMPRIMIDO SIMPLES

1256801680143/ COMPRIMIDO SIMPLES

1256801680151 COMPRIMIDO SIMPLES

hitpsi//Gonsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351445891200674/

22/10/2007

22/10/2007

22/10/2007

22/10/2007

22/10/2007

22/10/2007

22/10/2007

! HQ10703
22ff0/2007 24

24
meses

24
meses

24

meses

24
meses

24

meses
24
meses

24
meses
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Consultas - Agénf.la Nacional de Viglliancia Sanitaria

. Tl Detalhes do Produto
|
..N?pm da CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
‘ E*'npran SOCIEDADE LIMITADA
} c%uw 61.418,042/0001-31 Autorizagéo 1.01.504-7
} \ duto Equipo para alimentagao enteral Wiltex

delo Produto Médico

:‘;l\mm EQUIPO NUTRICAO ENTERAL C/ FILTRO WILTEX; F-IV-002 EQUIPO NUTRICAO ENTERAL S/ FILTRO
ILTEX

'{po de Arquivo

|

Arquivos Expediente, data e hora
de Inclusdo

INS TRU(,ZOES DE USO OU MANUAL DO 10150470458 EQUIPO NUTRIGAO 0215880/21-8 -

UARIO DO PRODUTO

me Técnico

: I#oglstro

Ioceno
; bricante Legal

|
i
?Imiﬂu;&o de

:Qﬂclmerlto do
'Istro

!

|

|

|

i

ENTERAL WILTEX.pdf 17/01/2021 - 03:08
Equipos
10150470458
25351.418418/2015-14
+ FABRICANTE: ANHUI EASYWAY MEDICAL SUPPLIES CO., LTD - CHINA,

REPUBLICA POPULAR

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/253514 18418201514/

n
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G?pnsultas | Medicamentos | Medicamentos
4

4 .

| Detalhe do Produto; CLORIDRATO DE TIZANIDINA

|
Nome da RANBAXY CNPJ 73.663.650/0001- = Autorizagéo 1.02.352-8
 Empresa FARMACEUTICA 90
Detentora do LTDA
| ngl‘stro
J Processo 25351.005737/2006- Categoria Genérico Data do 20/08/2007
i : 63 Regulatéria registro
' Nome CLORIDRATO DE  Registro 123520196 Vencimento  08/2027
_ C?merclal TIZANIDINA do registro
P*Inciplo Ativo CLORIDRATO DE TIZANIDINA Medicamento = SIRDALUD
I de referéncia
. | ciaue RELAXANTES MUSCULARES CENTRAIS SIMPLES ATC RELAXANTES |
‘ Terapéutica MUSCULARES
|
CENTRAIS
SIMPLES
i ﬂmcar Piblico - Bulério Acesse aqui
: Eletronico
.A‘.'T\......
ﬁ:tmagam
|
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |
| Publicagdo |
e TS—— 0 bl ki Cha
1 | 2MGCOMCT BLAL PLAS 1235201960010 | COMPRIMIDO SIMPLES 20/08/2007 24
. | PVC/PVDC OPC X 20 meses
®
'2 | 2MGCOMCT BLAL PLAS 1235201960029 = COMPRIMIDO SIMPLES 20/08/2007 | 24
. PVC/PVDC OPC X 30 meses
il

hitps://iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351005737200663/ 111
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

.

' Detalhe do Produto: baclofeno

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

. Empresa TEUTO 76
' Detentorado  BRASILEIRO S/A
gistro
£ ot 2 S—— B | p—
i Processo | 25351,562912/2014- Categoria Genérico Data do 19/01/2015
| | 25 Rog ulatéria registro
, mee baclofeno Raglstro 103700613 Vencimento 01/2025
zmercml do registro
I " o S - + " o
| Principio Ativo ~ BACLOFENO Medicamento -
: de referéncia
. daua RELAXANTES MUSCULARES CENTRAIS SIMPLES ATC RELAXANTES
Terapéutica MUSCULARES
. CENTRAIS
| SIMPLES
i
|
Phracar Pablico - Bulério Acesse aqui

Eletrénico

.

Ffotu!agam

hi" Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagdo
{1 10 MG COM CT BLAL 1037006130016 = COMPRIMIDO SIMPLES 19/01/2015 | 24
. l  PLAS TRANS X 20 [ ATivA | - meses
i 2 10 MG COM CT BLAL PLAS 1037006130024 ACOMPRIMIDO SIMPLES 19/01/2015 | 24
| TRANS X 60 meses
|

htlps:i!fz‘_:cnsuitas.anvlsa.gov.bri#-‘madlcamantos&5351 562812201425/ mn
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Detalhe do Produto: PROLOPA

[Tt [
e Nome da PRODUTOS CNPJ 33.000.945/0001- Autorizagdo 1.00.100-4
: ROCHE 23
QUIMICOS E
- : FARMACEUTICOS
| ol SA.
i Proc 25092.018333/73  Categoria  Novo Data do 17/10/2001
Regulatéria registro
| Nome PROLOPA Registro 101000064 Vencimento  08/2026
| ome ~ do registro
LEVODOPA, CLORIDRATO DE BENSERAZTDA Medicamento -
. | de referdncia
| ANTIPARKINSONIANOS ATC ANTIPARKINSONIANOS
|
| .

- Bulério Acesse aqui

‘ © Medidas de fiscalizagdo vigentes | 7

6 (200 + 50) MG COM CT FR 1010000640066  COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 24 |

|
| VD AMB X 30 [ATivA | meses
| I . . Ll
. 7 (100 + 25) MG CAP DURA 1010000640071 | Capsula Dura de Liberagéo 17/10/2001 = 36 |
LIB PROLCT FR VD AMB X | Prolongada meses
| 30 (i )
WAL CHL B . . b - -
' 8 100 MG + 25 MG CAP GELAT 1010000640088 | CAPSULA GELATINOSA 17/10/2001 36
DURALIB PROL CT FR VD DURA COM meses
AMB X 100 (CANCELADA) | MICROGRANULOS

| CANCELADA OU CADUCA |

' 9 200 MG + 50 MG COM CT FR 1010000640088 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 = 36
VD AMB X 50 meses
| CANCELADA OU CADUCA |

e -

10 200 MG + 50 MG COMCTBL 1010000640101 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 36
AL/AL X 30 meses
| cANcELADA OU CADUCA |

|
L=
f

hﬂps:#loriaulm‘anvisa.gw.br#ﬁrnedloamnnthsmzm8333731 112
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. }

1 200 MG + 50 MG COM CT BL 1010000640118 COMPRIMIDO SIMPLES

! AL/AL X 50
[ cANCELADA OU CADUCA |

—
]

(100 + 25) MG COM SUS CT 1010000640126 = Comprimido para Suspensao

12
| FRVDAMBX30|:'
Ll
|
iﬁ3 100 MG + 25 MG COM DISP 1010000640134 COMPRIMIDO 21/01/2002 36
CTFR VD AMB X 100 DISPERSIVEL meses

[ CANCELADA OU CADUCA |

14 (100 +25)MGCOMCTFR 1010000640142 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 36
VD AMB X 30 meses
1§ (100 +25) MG COMCTFR 1010000640150 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 36
VD AMB X 60 @] meses
16 | (100 +25) MG COMCT FR = 1010000640168 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 36
VD AMB X 90 meses
. 17 (150 MG +50MG + 50 MG) 1010000640177 COMPRIMIDO CAMADA 17/10/2001 36
COM LIB MOD CT FR VD TRIPLA meses
AMB X 30 [(ATIVA |

httpsi/eonsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2508201833373/ 212




Proc. N°_023/2023

ADVERTENCIA

Este texto nSo substitul o publicade no Didrio Oficial da Unido ASS._@

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vlhlllndl Sanitéaria

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

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuigdo que Ihe conferem o art. 15, il e [V aliado ao art. 7°, Il 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 Resolugéo da Diretoria Coleglada — RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve adotar a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 16 de agosto de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua

publicagéo.

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

Art, 2° Os §§ 3° 4° e 6° do art. 7° da Resolugéo da Diretoria Colegiada —~ RDC n°® 1989,
de 26 de outubro de 2008, passam a vigorar com a seguinte alteragao:

“§ 3° A empresa devera proceder com tr:?:r‘a notificagdo sempre que houver inclusoes
ou alteragbes em quaisquer informagbes prestadas por meio da notificagéo eletrénica”. (NR)

“§ 4° Todas as notificagdes 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 Fiscalizago de VigilAncia Sanitaria
instituida pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999". (NR)

Art. 3° Fica revogada a Instrugd3o Normativa — IN n° 3, de 28 de abril de 2009.

Art. 4° Esta Resolugao entra em vigor em '1° de janeiro de 2017.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO |

LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCQ SUJEITOS A NOTIFICACAO
SIMPLIFICADA

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



com norma especifica.

Il - Na auséncia de monografia oficial, deverdo ser realizados os testes dedgor
nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, e demais testes necessarios, desenvolg
pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento.

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

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

¢) Limites microbianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de
patégenos;

1 - Para as formas farmacéuticas sélidas, a empresa deve acrescentar as
seguintes informagdes ou justificativa técnica de auséncia:

a) desintegracgao,
b) dissolugéao;

c) dureza;

d) peso medio; e
e) umidade;

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

a) pH;
b) densidade;
c) viscosidade; e

d) volume ou peso medio,

ODUTO |[CONCENTR SINONIMOS |[FORMA INDICAQAO IMODO DE |[ADVERTENC|LINHA DE
ACAO DO FARMACEUT| | USAR 1A
PRINCIPIO ICA PRODUGAOQ
ATIVO
cido borico [3% de acido |Agua Solugéo Antisséptico, |Aplicar duas |Nao pode ser |Liquido
borico boricada hacteriostatic |a trés vezes japlicado em
0 e fungicida. [ao dia, com |grandes
Utilizado em |auxilio de reas do

processos  [compressas [corpo,
infecciosos [de gaze ou [quando

| topicos algodéo. xistirem

| lesdes de

' qualquer tipo,
feridas ou




m adultos. O
S0
em criangas
representa
risco a saude.
N&o ingerir.

do folico

0,2 mg/mL

Vitamina B9

Solugao Oral

Uso adulto: ste

edicamento
Prevengao de o
ocorréncia de [contraindicad
malformagoe
s fetais:

Tomar 2 mL
lao dia.

Prevengao dellquidas, pode
deficiéncia de faumentar a

lacido félico: fabsorgdo do

erro

limentar, o
Tomar 2 mL ue pode ser
{ao dia. prejudicial
0s pacientes
Para lassémicos
estantes e [quUe

actantes presentam
omar 4 mL  [acumulo
ao dia. este
Tratamento [Elemento nos
de deficiéncia [tecidos. Logo,
de acido 0
ffolico: medicamento

nao deve ser
Tomar até 5 ::::’ﬁ'?;goo
ml ao dia. Sike s
Uso refeigbes.
pediatrico:

Doses muito

Prevengao dejaltas de acido
deficiéncia de|félico podem

lacido félico: |ocasionar
onvulsdes
m
acientes
LACTENTES [epilépticos
(0-11 ratados com
MESES): nitoina.
’Tomar 0,5 mL
ao dia. Doses de
cido félico

Liquido

cima de 0,1




CRIANCAS
(1-10
ANOS):

\cido
ilicllico

% de acido
salicilico

Pomada de
cido
salicilico 2%.
aselina
salicilada
%

icllico

salicllico

10% de acido |Pomada de

cido
salicilico
10%.
Vaselina
salicilada
10%.

ou luvas de

protegéo.

recomendave |Lavar as
| a utilizagao
de espatulas Faplicav;éo.

maos apés a

Reacdes
dversas:
ode ocorrer
bsorgao e

salicilismo em

Uso

Pomada Queratoplasti |Aplicar nas  [Pode ocorrer |Semissolido
ca reas absorgéo e
fetadas, alicilismo em
noite, e uso prolonga
ar pela  |do.
L __|manha. _
Pomada Queratolitica |Uso externo. [Contraindicag|Semissolido
icar nas : pacientes
reas om
‘etadas, ipersensibili
noite, e ade ao
retirar pela cido
manha. alicilico,
durante a
gravidez e
Apresenta  [lactagao.
propriedade |Diabéticos
queratolitica |devem usar
forte e sua  |com cautela.
plicagéo Evitar contato
eve ser icom os olhos,
etuada com [a face, 0s
uita 6rgdos
precaugdo, [genitais e as
endo mucosas.

rolongado.




[Adde Eo% de acido [Pomada de
cilico alicilico acido

alicllico

0%.

aselina
salicilada
20%.

Pomada

cravos e
rachaduras |de pés, duas
nos pés, ezes ao dia;
calos secos e [no caso de

verrugas.

cobrir com
sparadrapo,

precaugao,
Pendo

| a utilizagéo

ou luvas de
protegao.

los secos e [gravidez e

licar & noite|Diabéticos

retirando-o nolEvitar contato

recomendave |para acne,

de espatulas [contendo

ade ao
cido
licilico,
durante a

lactagéo.

devem usar
com cautela,

om os olhos,

face, os
orgaos
igenitais e as

edicamento
s: usado com
sabdes
abrasivos,
preparagoes

preparagdes

alcool,
cosméticos
sabbes
om forte
efeito secante

excessiva da

rolongado.




ua Agua Liquido Liavagem de |[Uso externo.
purificada destilada, primentos Aplicar
Agua | diretamente
deionizada, no local ingestao
Agua por lafetado. pode causar
osmose diarréia,
reversa, Agua| devido &
por lauséncia de
ultrafiltragéo. lons na agua,
(OBS: o
[sinénimo
para agua
purificada
deve ser
utilizado
conforme o
[processo de
n obtencéo) | || P _
| Canfora 10% |Solugéo [Solugéo Tratamento |[Uso externo. [Manter fora |Liquido
nforado  |(p/v) Alcool |alcodlica de E‘Intomatico Aplicar do alcance de

Etilico Q.S. |cénfora e mialgias e [diretamente [criangas.
riralgias. no local
Também fetado, Nao deve ser
pode ser  |previamente | tilizado em
utilizado para flimpo, com o criancas
faliviar uxllio de menores de
pruridos. aze ou dois anos.
Igodao, trés (Manter

quatro distante de
vezes ao dia, fontes de

mediante calor.
ffricgao. Conservar
em
temperatura
inferior a
25°C.

0BS:

| Embalagem

maxima d

ublico.

;

Devem-se
adicionar as
adverténcias
contidas na
NBR5991/97
le RDC 46 de
20/02/02.

OBS: Produto
xige
mbalagem

primaria de

vidro ambar

(Formulario

Nacional, 1°

Ed.).
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[Algoal etilico [Alcool etilico |Alcool 70 |Solugéo Antisséptico [Uso externo. [Man ﬂ
70% (p/p). icar istan
Alcool etilico iretamente [fontes d
77° GL local alor.
fetado,
reviamente lioRS:
PO, com 0 IEmbalagem
uxilio, s&  |maxima de
sejar, de  |50mL p/
lgoddo ou  |venda ao
aze. pliblico.
Devem-se
adicionar as
adverténcias
|contidas na
NBR 5991/97
RDC 46 de
4 i 0/02/02. N
Alcool Alcool etilico |Alcool gel  |Gel Antisséptico [Uso externo. ((OBS: Semissolido
70% (p/p). de maos. Aplicar Devem-se
ico diretamente njadicionar as
o local dverténcias
etado, ontidas na
reviamente [NBR 5991/97
limpo, com o (e RDC 46 de
auxilio, se  [20/02/02).
esejar, de
igodéo ou
_..____[gaze.
dnia 10% de Amébnia Solugao Neutralizar |Uso tépico. [Evitar contato|Liquido
idroxido de (diluida jcadas de  |Aplicar no  [com os olhos.
[:moﬂio nseto. local da N&o inalar.
' picada. Em contato
I com pele e
| olhos produz
bolhas e
vesiculas.
Queimadura
de amdnia
provoca
sensagao na
le como
nsaboada.
Apos a
utilizagado nao
cobrir a
picada com
compressas.
anusear em
ocal arejado
nao agitar.
Se
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pos QY

acido, devido

ngerido,
rocurar
uxilio
édico.
ualquer
cidente lavar
om bastante
gua.
N&o usar na
ele sem
antes fazer o
este de
ensibilidade.
Nao
reaproveitar a
| mbalagem.
| de 1% de azul [Solugao de [Solugao Antisséptico |Aplicar sobre [O produto  |Liquido
tileno de metileno |azul de o local, com |pode
metileno. o auxilio de |manchar a
gaze, pele. Nesse
lgoddo ou  [caso, pode
espatula. Uso ser utilizada
pico. ma solugdo
e hipoclorito
e sodio para
L = larear. ]
Banpin 20% benjoim, Tintura de  Solugdo Antisséptico |Aplicar sobre [Uso externo.
Sumatra, benjoin o local, com |Proteger da
Benzoin o auxilio de  |luz.

gaze, Informagbes
lgodao ou |de

espatula. eguranca:

podem
ocorrer
reagoes
de hipersensi
bilidade e
| dermatite de
L 1 L ) | IR contato. .
onato |[Minimo 99% [Sal de vick |P6 Antidcido issolver 2,5 [Nao usar Sélido
. sodio de (1 colher de juntamente
bicarbonato café) em um [com dieta
de sbdio copo de dgua |Lactea (a
iltrada e base de leite)

omar 30 devido a

inutos antesjpossibilidade

as e ocorréncia

feicoes e sindrome
para Icalino-
neutralizar actea.

o excesso de [ReagOes
ecrecao dversas:
astrica no de ocorrer
estdbmago. feito rebote




da gastrina.
No uso
prolongado
exige

ento médico.

acompanham
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rbonato de

Minimo de
98% de
carbonato de
calcio

Carbonato de

calcio

Po

Antiacido

1a2gao
dia.

Reagbes
adversas:
pode ocorrer
efeito rebote
acido, devido

estimulagéo

da gastrina.

Sdlido

Carbonato de
calcio

500 mg de
carbonato de
calcio

Carbonato de

calcio

Capsula

Antiacido

2a4
capsulas ao
dia.

Reagbes
adversas:
pode ocorrer
iefeito rebote
acido, devido

da gastrina.

a estimulagéo

Solido

c

Icio

rbonato de

500 mg de
carbonato de
calcio

Carbonato de

célcio

Comprimido

Antiacido

2a4
comprimidos
ao dia.

Reagdes

adversas:

pode ocorrer
efeito rebote
acido, devido

a estimulagéo

da gastrina.

Solido

-arbonato de

Icio

500 mg de
carbonato de
calcio

Carbonato de

calcio

Comprimido
mastigavel

Antiacido

Adulto: 2 a 4
comprimidos
ao dia.

Reacbes
adversas:
pode ocorrer
efeito rebote
acido, devido

a estimulacéo

da gastrina.

Sélido

arbonato de
calcio +
colecalciferol

1250 mg de
carbonato de
calcio
(equivalente
a 500 mg de
cdlcio
elementar) +
200 Ul de
colecalciferol

Carbonato de

célcio +
vitamina D3

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento
vitaminico e
mineral para

raquitismo e
para a

tamento
uxiliar na

Gdo dssea
pré e pés-
menopausal

prevengéo do
prevencaoltra

desmineraliza

Adulto: tomar
123
icomprimidos
via oral ao
dia. Ingerir
apoés as
refeigbes.

Criangas:
tomar 1
comprimido
ao dia
durante as
refeicbes

bes:

hipervitamino
se D,
hipersensibili
dade ao

ou
metabdlitos
da vitamina
D.
Reagdes
adversas:
alteracdes
lipidicas,
hipervitamino
se D,
disturbios
gastrointestin
ais,

Contraindicag

hipercalcemia

colecalciferol,
ergocalciferol

Solidos




m: anorexia,

cansago,
nausea e
vomito,
diarreia,
perda de
peso, polidria,
transpiracao,
cefaleia,

. insuficiéncia
enal,
alcificagao

oles,
hipercalcitria,
calculo
enal.

C:

lecalciferol

rt@nnato—de

calcio +

1250 mg de
carbonato de
cdlcio

(equivalente
F 500 mg de

dlcio
elementar) +
400 Ul de
colecalciferol

Carbonato de
calcio +
vitamina D3

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento [Adulto: tomar |Contraindicag
vitaminicoe |1a2 es:

mineral para [comprimidos |hipercalcemia
prevengdo do|via oralao |,

raquitismo e |dia. Ingerir  [hipervitamino
para lapés as se D,

' refeigbes. hipersensibili
Criangas: ade ao
tomar 1 olecalciferol,
icomprimido  |ergocalciferol
ao dia u
durante as  |metabdlitos
refeicoes a vitamina




pd10769

b

Superdosage
m: anorexia,
cansaco,
nausea e
vomito,
diarreia,
perda de
peso, politria,
transpiracao,

efaleia,
sede,

ertigem e

umento da
concentragao
de calcio e

a urina,
prevengdoltra hipercalcemia
imento , insuficiéncia
uxiliar na enal,
esmineraliza
30 Ossea

ré e pos-
enopausal

hipercalciuria,
calculo
renal.

3&&0 " 50mgde |Carvao Capsula Reducdo do [Ingerir 4 ontraindicad|Sélido
v

getal carvao ativado umulo capsulas ao |o durante a
vado Ivegetal xcessivo de |menos 30 ravidez, e
ativado ses minutos antes|para os casos
intestinais  |das refeigdes |de obstrugao
4 capsulas [intestinal e
Fpﬁs as lteragtes
refeigcbes natdmicas
o trato
astrointestin
|. Deve ser
utilizado com
recaugao
m criangas,
ma vez que
carvao
tivado pode
nterferir na
bsorgao de
nutrientes.
N&o é
recomendave
| 0 uso por
criangas
menores de
12




Cloreto de

rrTgnésio

33gde
cloreto de
magnésio

Po

haver

ladsorgédo de

outros
medicamento
s utilizados
concomitante
mente ao
carvao

ativado,
Portanto, este
eve ser
administrado
duas horas
ntes ou uma
hora apés
outras
medicagdes.
Néo é
recomendado
utilizar o
carvao
lativado por
longo
periodo.

10770
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Laxante

'shave

Uso Interno.
Dissolver o

contetido da
embalagem
em 1 litro de
agua filtrada;
armazenar
em recipiente
de

vidro na
geladeira e
tomar 60
mL/dia desta
solugéo (um
calice ou uma
xicara de
cha),

preferencialm

nte pela
manha em
jejum. Pode
ser misturado
a sucos

citricos para |a de cuidados

mascarar o

ApGs aberto,
guardar o
produto bem
[fechado em
geladeira.

Quando
ocorrer maior
frequéncia
de
evacuagdes,
diminuir a
dose. Em
caso de
diarreia,
lsuspender o
uso.

Precaugdes:
Quando a
runqéo renal
estiver
deficiente, a
reposicdo do
magnésio

deve ser
acompanhad

speciais e

sabor amargo|de

Solido




solugéo. onito
6s diluigao, |dos niv
éricos.

er evitado
usc em
mulheres
gravidas,
uma vez que
o magnésio
ultrapassa a
placenta
podendo
interferir nos
nivels séricos
do feto.
ontraindicag
0: O uso do
loreto
e magnesio
icontraindicad
0 em
pacientes
0 com
medicamento [insuficiéncia
devera ser  [renal severa
consumido
m até X
ias.
Obs..
substituir o X
elo nimero
e dias
comprovados
no estudo de
stabilidade
apos diluigao.
IColddio lacto [20,0% (g/mL) [Calicida Solugao \Jerrugas  |Uso externo. [N&o usar
licilado de &cido comuns, Proteger as |proximo aos
alicilico plantar e eas ao olhos. Evitar
quivalente a calosidades. da o contato
16,5% (p/p) + com as
15,0 % acido vaselina |mucosas e a
{lactico sblida. pele
licar, uma |integra. O
ezaodia, |usoé
ontraindicad
liminagao em
verruga ou|diabeticos e
losidade, |em pacientes
uatro om déficits
madas de [circulatérios
coltdio, em
esperando  [membros.

eaplicagao.




olodio
salicilado

alicilico

12,0% (g/mL) [Calicida
e acido

Solugdo

comuns,
plantar e
calosidades.

icO.

Enxofre

10% de
lenxofre

Enxofre

Creme

cabiose e
cne.

Verrugas

Queratoplasti

mucosas € a
pele

integra. O
uso é
contraindicad
o em
diabéticos e
em pacientes
com déficits
circulatérios
em
membros.

Uso tépico.
plicar no
local afetado.

A aplicagdo |[Semissolido
de enxofre

m uso topico
pode causar
irritagdo na

ele. Nao
ingerir.
Manter fora

o alcance
das criangas.

ontato com

Ihos, boca

outras
membranas
mucosas
deve ser
levitado.
Contraindicag
0es:

hipersensibili
dade ao
nxofre.
Reagbes
dversas:
irritagdo na
pele,
ermelhidao
u
scamagao
da pele.




area de uso.

sobre a pele, jadverténcias:

ndo ingerir.

Eto 5% de éter |Licor de Solugao lizado para|Uso externo. [Pode ocONg
alcoolizado flico (v/v) + [Hoffman ' r irritagao loc
' Alcool etilico nas dreas e
96% (V/v). as, otossensibili
com auxilio |dade,
de algodao.
||
Enrito fluido [10% de Mel rosado  [Solugéo IAplicar puro [Contraindicag|Liquido
rosas xtrato de ou diluido em |Bes: pode
n*aras Eosas rubras agua, na ocarrer
m mel. = hipersensibili
dade.
Precaugdes e
adverténcias:
nao ingerir.
icerina Minimo 95% |Glicerina Solugéo Demulcente, Contraindicag |Liquido
de glicerina lemoliente, : bes: pode
Lmectante e | ocorrer
hidratante. hipersensibili
| dade.
Precaugbes e




Gliconato de [0,5% de Gliconato de [Solugéo Antisséptico [Uso externo. [Evitar iy
{clorexidina clorexidina e [aguosa topico. Aplicar o com olh
gliconato de produto em  jouvidos e
clorexidina  [digliconato de quantidade |boca. Para os
clorexidina suficiente asos de
para ontaminagéo
umedecer |destas
toda a area, |partes, lavar
esfregando
com gaze bundanteme
estéril. Deixar|nte com
ecar agua.
completamen
te, Contraindicad
0 para
e, se pessoas com
necessario, |histéria de
repetir o hipersensibili
procedimento |dade a
.Pode ser  [clorexidina.
utilizado em
F mucosas.
Gliconato de |0,5% de Gliconato de [Solugdo Antisséptico |[Uso externo. [Evitar contato
clorexidina clorexidina e |alcoodlica pico. Para |Aplicaro com olhos,
gliconato de antissepsia |produto em |ouvidos e
clorexidina  |digliconato de e pele antes |quantidade |boca. Para os
clorexidina suficiente casos de
procedimento |para contaminagéo
invasivos [umedecer  (destas
(como toda a area a [partes, lavar
' ser tratada,
insercdc de |esfregando |abundanteme
ateteres) e (com gaze l;te com
antissepsia  |estéril. Deixarjagua. Nao
do campo  |secar deve ser
eratério  |{completamen |utilizada para
apos te e, se irrigagéo de
degermagio; necessério, |cavidade
para repetir o corpoérea,
realizagéio de [procedimento [curativo da
curativo de | ferida
local de Aguarde o [cirtrgica ou
insercdo de |produto secar (de lesbes de
cateteres completamen [pele e
vasculares. |te antes de |mucosa. Nao
qualquer utilizar em
pungac ou  |mucosas.
inser¢do na
pele. Para  |Contraindicad
| 0 para
| pessoas com
| historia de
ntissepsia
' da pele em  |hipersensibili
procedimento |dade a
| s clrargicos,  clorexidina.
| realizar antes
a
' degermacéo
| da pele com




olugéo de
lorexidina
ensoativo. -
|Gliconato de |1,0% de Gliconato de Eo!ug&o Antisséptico |Uso externo, |Evitar contato
xidina |gliconato de (clorexidina e jaquosa ’téhlco Aplicaro  fcom olhos,
clorexidina  (digliconato de produto em  jouvidos e
clorexidina quantidade |boca. Para os
uficiente casos de
para contaminagao
umedecer |destas
oda a area a |partes, lavar
ser tratada,
sfregando  |abundanteme
com gaze  |nte com
stéril. Deixar fagua.
ecar
ompletamen |Contraindicad
e, e se 0 pam
necessario, |pessoas com
repetir o historia de
procedimento jhipersensibili
.Pode ser |dade a
utilizado em |clorexidina.
1 & L mucosas.
conato de |1,0% de Gliconato de [Solugao Antisséptico |[Uso externo. |[Evitar contato
prexidina [gliconato de [clorexidina e flcoolica ypico para |Paraa icom olhos,
clorexidina  [digliconato de sinfecgdo |antissepsia |ouvidos e
clorexidina as maos das m3os, |boca. Para os
ntes de seguir a casos de
contato com [técnica de  [contaminagdo
pacientes @  |higienizagéo (destas
eparo das maos artes, lavar
cirurgico das |c bundanteme
aos, preparagbes

lorexidina.
N&o utilizar
m mucosas.
Nao usar em
icombinagao
om sabdo
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nato de [2,0% de Gliconato de I‘Soiugao com
idina [gliconato de [clorexidina e ftensoativos
clorexidina  (digliconato de

clorexidina

ouvidos e
boca. Para os
casos de
contaminagao
pre destas

s Invasivos partes, lavar

(p.ex,
cirurgia, * l:bundanteme
n

cateter disponivel te com
noso para consulta jagua.
ctntrai entre |

N&o usar
para
Alcurativos.

N&o usar em
mucosas.
Contraindicad
o para
pessoas com
histéria de
hipersensibili
dade a
clorexidina.

6ganos Enxaguar e
ultiresistent |secar a area
es, com

auxilio das
m#&os ou
esponjas,

uavemente
obtengéo
espuma,
nxaguar e
- ar,
iconato de (2,0 % de Gliconato de |Solugéo Antisséptico [Uso externo. [Evitar contato |Liquido
orexidina clorexidina e |aguosa pico. plicar o com olhos,
gliconato de >reparo de  [produto em  |ouvidos e
clorexidina  |digliconato de mucosas quantidade |boca. Para os
clorexidina araa suficiente casos de

ealizagdo de |para contaminagéo



a a area a |partes, lavar
ser tratada,
sfregando
om gaze
estéril. Deixar|agua,
secar
completamen INao deve ser
fte e, se
necessario,
repetir o
procedimento corpérea.
. Pode ser |N&o
utilizado em usar para
mucosas. reparo de
le do
ciente
irtrgico. Nao
sar para
egermagéao/
ntissepsia
das méaos
de
profissionais
de saude.
Nao usar
para curativo
da ferida
cirtirgica ou
de lesbes de
pele e
mucosa.
Contraindicad
0 para
‘ pessoas com
histéria de
hipersensibili
dade a
L iclorexidina.
iconato de 2,0 % de Gliconato de [Solugéo Antisséptico |Uso externo. [Evitar contato
rexidina clorexidina e |alcodlica 20, Aplicar o com olhos,
' liconato de produto em  |ouvidos e
clorexidina  (digliconato de quantidade |boca. Para os
clorexidina uficiente casos de
contaminagao
medecer |destas
a a area a |partes, lavar
er tratada,
sfregando |abundanteme
m gaze tte com
téril. Deixarlagua.
re, se
€Cessario, INao deve ser
petir o utilizada para
cadimento irrlgacao de
roduto lcorpérea.

Liquido

Nao




ecar usar par
completamen [curativo da
e antes de  [ferida e
qualquer cirirgica ou
pungdo ou  |de lesdes de
insercdo na |pele e
pele. Imucosa.
Contraindicad
o para
pessoas com
historia de
hipersensibili
dade a
) clorexidina. |
Gliconato de 4,0 % de Gliconato de |Solugao com |Antisséptico |Uso externo. |Evitar contato [Liquido
clarexidina  [gliconato de [clorexidina e |tensoativos  topico; Para a icom olhos,
clorexidina (digliconato de degermagédo [antissepsia |ouvidos e
clorexidina da pele do as maos, |boca.
paciente, seguir a
antes de técnica de  |Para os
chedimento prepare pré- |sasos de
S Iin\faSiVOS operatério contaminagéo
(p.ex, preconizada
pela
cirurgia, Anvisa e destas
cateter disponivel |partes, lavar
\Enoso para consulta [abundanteme
central); em seu nte com
banho pré- |enderego  |agua. N&o
loperatorio de |eletronico usar para
pacientes;  |<hitp:/www.a |curativos.
preparo das |nvisa.gov.br/hiN&o usar em
dos do otsite/higieniz |mucosas.
profissional |ac /in|Contraindicad
df dex.htm>. |o para
jaude, antes pessoas com
da realizag8o |antissepsia [nistoria de
dh do campo hipersenSibiﬁ
procedimento loperatério:  [dade 2
’sfinvasivos e [umedecer a [clorexidina.
apés cuidado jpele e aplicar
dﬁ paciente o produto
colonizado oulfriccionando
infectado por |suavemente.
patogenos  |Enxaguar e
multirresistentisecar a area
es e em com
ls!tuagbas de lcompressas
surto. estéreis.
Banho pré-
operatério:
umedecer o
’ icorpo e
aplicar o

maos ou

produto. Com
o auxilio das




presencga de
dor
{[abdominal,
nauseas,
vomitos,
lteragéo nos
abitos
intestinais por
mais de 2
emanas, san
ramento
tal e
oenga
enal.

recaugbes

omo

ntiacido:
de

|Hidroxido de [Hidréxido de [Suspens@o |Suspensdo cido, so interno.  |Agitar antes |Liquido
laluminio  faluminio 6% |de hidréxido coadjuvante [Tomar de 5 a [de usar.
de aluminio no tratamento{10 mL, Obstipante
e Ulceras uatro vezes ((causa
ﬁaﬂm e o dia, 15 constipagao,
inutos prisdo de
denais € |antes das ventre)
:ﬂgfag_ ite de [refeicdes, e
refluxo. ntes de
eitar, ou a
ritério
| édico o
Hidraxido de |8% (p/v) de |Leite de Suspenséo Alztiacido. so interno. |Agitar antes [Liquido
magnésio  |hidroxido de |magnésia; laxante Antiacido: § |de usar.
magnésio  |magma de Hava. 16 mL (1 [Precaugbes:
magneésio; Iher de cha [ndo ingerir na
magnésia 1 colher de [gravidez ou
hidratada; opa), duas a Ee estiver
oxido de s vezes ao [amamentand
magnésio ja. Laxante: o sem
hidratado | orientagdo
' 0 mLa60 |médica, No
L(2a4 icaso de
Iheres de |superdosage
opa). , procure
riancas: de [orientagdo
m guarto a |[meédica.
etade da
‘ dose para  |Precaugdes
dultos, de  |lsomo
axativo: ndo
usar
rcon:lo com a
dade. em




{ ' Lr:lver efeito
ativo. i
Hidroxido de |[Hidroxido de [Suspensdc (Suspens@o |Antiacido,  [Uso interno. |Agitar antes  [LiqUTtes. .
1ésio e |magnésio 4% |de hidroxido adjuvante [Tomar de 5 a |de usar.
{aluminio le de aluminio [de aluminio e tratamento|10 mL, quatro
6%. magnésio Ulceras ezes ao dia,
e (156 minutos
duodenais e |antes das
agite de [refeigbes e
; ntes de
eitar, ou a
ritério
| édico.
[Hidréxido de [Hidréxido de Comprimido [Tratamento |[Usooral.  [N&o deve ser [Sélido
|magnésio e imagnésio s sintomas [Criangas utilizado em
aluminio 200mg + a acidez made6 [pacientes
Hidréxido de stomacal, os de icom
luminio de: 1a2 |hipersensibili
200mg onforto  [comprimidos, (dade aos
omacal, [deacordo |componentes
com a [dade, |da formula,
tdmago, |2 vezes ao
dia.
dispepsia Adultos: 2 a 3 insuficiéncia
(indigestdo), fcomprimidos, renal severa,
queimagéo, |4 vezes ao m
' dia, hipofosfatemi
| i ou
(inflamag@o  |Limite bstrugao
do esdfago, p‘ut:dmo de [intestinal.
ausada pelo ladministragao|{Nao deve ser
ef . para utilizado na
igastrico) e rlangas, 2 [gravidez e na
hérnia de zes ao dia; [@mamentaca
h’rtﬂ para 0.
dultes, 4  (Contraindicag
vezes ao dia. |bes:
contraindicad
Cuidados de [0 Ppara
mdminishaqaoF::"le"‘as
.08
comprimidos [(insuficiéncia
‘ devem ser [reénal severa.
mastigados,
ndo degluti- |Precaugbes:
fadministrar
com
cautela:
| -em
pacientes
icom porfiria
que estejam
ffazendo
hemodialise,
, - na vigéncia
de dietas
pobres em




fosforo;

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

Em pacientes
com
insuficiéncia
tenal. a
dministragao
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
isupervisdo
médica, pois
o hidroxido
de magnésio
pode causar
depressio do
sistema
nervoso
central na
presenca
desse
distarbio.

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

Fg10781
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por isso, a
Xposigéo
prolongada a
Itas doses
de sais de
aluminio e de
magnésio
pode causar
ncefalopatia,
emeéncia,
anemia
microcitica ou
piora da
osteomalacia
induzida por
didlise.

Interagdes
medicamento
sas: O uso
lconcomitante
com
quinidinas
pode levar ao
umento do
ivel
plasmatico de
quinidina,
levando a sua
superdose.
ntiacidos
ontendo
aluminio
odem
impedir a
dequada
bsorgéo de:
ntagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
tambutol,
etoconazol,
uorquinolon
s, digoxina,
ndometacina,
licocorticoid
S,
isoniazida,
levodopa,
difosfonatos,
fluoreto de
isodio,
poliestirenoss
ulfonato de

sadio,

£010782
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respeitar
um intervalo
de 4 horas.

Reacgbes
adversas:
regurgitagao,
nausea,
vomito ou
diarreia leve.
Pode ocorrer
diarreia
ocasional ou
constipagao,

Hidroxido de
magnésio
400mg +
Hidréxido de

laluminio
400mg

s sintomas
acidez
stomacal,
a’
sconforto
omacal,

Comprimido :‘Eatamento
d

dor de

Ittémago.

Uso oral. Uso

dulto,
ratamento

Sintomatico:
1a2

comprimidos
mastigaveis
por dia.

N&o deve ser
utilizado em
pacientes
com
hipersensibili
dade aos
componentes
da férmula,

Saélido




n!lapira;&o).

16
mprimidos.

hora apés as
refeicbes e
lao deitar.

enal severa,

ministragaojcom

ipofosfatemi
a ou

bstrugédo
intestinal.

ministragao|Nao deve ser

utilizado na

gravidez e na
lamamentaga
0.

Contraindicag
bes:
icontraindicad
0 para
pacientes
com
insuficiéncia
renal severa,

Precaugbes:
{administrar
com cautela:

-em
pacientes
com porfiria
que

stejam
azendo
emodialise;

na vigéncia
e dietas
obres em
asforo;

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
luminio por
I:acientes




normofosfat
micos pode
resultar em
hipofosfatemi
asea
quantidade
de fosfato
ingerida ndo
for adequada.
Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
administracdo
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
médica, pois
o hidréxido
de magnésio
pode causar
depresséo do
sistema
nervoso
central na
presenca
desse
disturbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, os
niveis
plasmaticos
de aluminio e
magnésio
aumentam e,
por isso, a
exposicao
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magnésio
pode causar
encefalopatia,
deméncia,
anemia
microcitica ou
piora da

FIs010785
Proc. N° 023/2023

Ass_ﬁa_




dialise.

Interagbes
medicamento
sas: O uso
concomitante
icom
quinidinas
pode levar ao
l[aumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
levando a sua
uperdose.
Antiacidos
contendo
aluminio
podem
impedir a
dequada
bsorgéo de:
ntagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
letambutol,
icetoconazol,
fluorquinolon




om

| regurgitacéo,
nausea,
vémito ou
diarreia leve.
Pode ocorrer
diarreia
ocasional ou
constipagao.
Hidréxido de [Hidroxido de Suspensdo |(Tratamento |Uso oral. Esse Liquido
aluminio, aluminio (37 ﬁ: sintomas medicamento
fidréxido de |mg/mL) + acidez  |Criangas:  [nd@o deve ser
|magnésio e Hidroxido de tomacal,  omar 1 utilizado nos
Simeticona  |magnésio a, colher de cha [casos de
(40mg/mL) + 3sconforto |5 mL), 1a2 [hipersensibili
Simeticona itomacal, |vezes ao dia. [dade aos
r de componentes
tomago,
(5mg/mL) dispepsia Adultos: da férmula,
(indigest&o), ar1a2 |insuficiéncia
lg eimagao, lheres de |renal severa,
ofagite sobremesa |hipofosfatemi
péptica (10 mL a20 |a, gravidez,
(inflamagéo |mL), 4 vezes jamamentaca
do esbfago, (aodia. e obstrugdo
causada pelo ntestinal.
Esse
medicamento
ontraindicad
para uso
por pacientes




passagem
naturaimente
fechada do
diyfragma
musculo
responsavel
pela
respiragao).
Também &

utilizado
icomo
lantiflatulento
(antigases)
para allvio
dos sintomas

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

insuficiénci
renal severa.

Esse
medicamento
pode reduzir

|a absorgao

de certos
medicamento
S
como;
fenitoina,
digoxina e
agentes
hipoglicemian
es. Por esse
motivo,

deve ser
administrado
2 horas antes
ou depois do
uso desses
medicamento
S.

Precaugbes

A
administragao
deve ser
realizada

com cautela:

- em
pacientes
com porfiria
que estejam
fazendo
hemodidlise;
- ha vigéncia
de dietas
pobres em
fosforo, pois
o hidréxido
de aluminio
pode
provocar
deficiéncia
de fosforo no
organismo
(hipofosfatem
ia).

Néo é
aconselhavel

ultrapassar
as




Proc. N° 023/2023

ou
l?:rolongar o
ratamento
por mais de
14 dias (com
dose
axima).

uso
prolongado
e antiacidos
ontendo
luminio por
acientes
ormofosfaté
icos pode
sultar
m
ipofosfatemi
sea
quantidade
de fosfato
ingerida ndo
b
dequada.

Gravidez e
[lactagéo

A paciente
deve informar
|a seu
médico a
ocorréncia de
gravidez na
igéncia do
ratamento ou
pos o seu
érmino.
Informar ao
médico se
esta
lamamentand
0,

Este
medicamento
néo deve ser
utilizado por
imulheres
jgravidas sem

10789




luminio e de
magnésio
pode causar

ncefalopatia,
Femencla'
anemia
microcitica ou
piora da

F@10790
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t)steomaia
nduzida por
didlise.

edicamento
as;

Eitara;ﬁes

- Uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
umento do
nivel
plasmatico de
uinidina,
ontraindican
oa
ssociagao;

Antiacidos
ontendo
luminio
odem
mpedir a
dequada
bsorgdo de
ntagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
|propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
etambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon
s, digoxina,
ndometacina,
licocorticoid
S,
soniazida,
evodopa,
ifosfonatos,
uoreto de
4dio,
oliestirenoss
Ifonato de
odio,
incosamidas,
eurolépticos
enotiazinicos

enicilamina,
etraciclina,
nitrofurantoin
a e sals




de ferro.

Recomenda-
se que esse
Eroduto seja

dministrado
2 horas antes
ou depois da
ingestao
desses
medicamento
s. Para

uorguinolon
as, deve-se
respeitar um
intervalo de 4
horas;

- Uso
iconcomitante
com citratos
provoca
aumento dos
niveis de
aluminio,
especialment
em
pacientes
com
insuficiéncia
renal;
- Salicilatos:
ocorre
aumento da
excregao
renal dos
salicilatos por
alcalinizagao
da urina. Ja o
lactitol,
por reduzir a
acidificagéo
das fezes,
néo deve ser
associado
com esse
produto em
virtude do
risco de
ncefalopatia
s hepéticas.

Reacgbes
Adversas:
regurgitacao,

F@10792
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Reacbes | “ee. 7
adversas séo
incomuns nas
doses
recomendada
s. Pode
ocorrer
diarreia
ocasional ou
constipagéo,
caso sejam
administradas
doses
excessivas.
Hipoclorito de Hipoclorito de |Liquido de  |Solugéo Antisséptico |Uso externo. |Nao ingerir, [Liquido
Isodio sodio, volume Dakin, local, para néo inalar.
corresponden |Liquide curativode  |Apjicar nas  [Produto
te a 0,5 g de |Antisséptico feridas e 4reas fortemente
cloro ativo.  [de Dakin, llceras. afetadas, oxidante.
Solugéo Utilizado em  |pyro ou Evitar contato
diluida de odontologia |gilyido em  [com os olhos
hipoclorito de na irgacéo  |agua, e mucosas.
sédio de canais
desvitalizado
S; |
Hipossulfito [Hipossulfito |Solugéo de [Solugéo Tratamento |Uso externo. [N&o ingerir. |Liquido
de sodio de sédio a  |hipossulfito da ptiriase  |Aplicar na
40% de sodio. versicolor.  |érea afetada.
Tiossulfato de Uso adulto e
sodio, | pediatrico.
lodeto de lodeto de Xarope de  [Xarope Mucolitico e |Uso interno. |[Restrigdo:  |Liquido
potassio potassioa |iodeto de expectorante. 15mL (1 |uso em
2% potassio colher de gestantes,
sopa), duas |criancas e
vezes ao dia, portadores de
ou a critério |disturbios da
médico. tireoide. Nao
administrar
em
portadores de
diabetes
mellitus. Se
houver
descoloragédo
do produto,
este devera
ser
. . descartado.
lodo lodo 0,1% + |Alcool iodado [Solugao Antisséptico [Uso externo. [Contraindicag |Liquido
alcool etilico Aplicar des:
50% (viv) topicamente [contraindicad
em curativos |o para
no tratamentojpessoas com
de historico de



feridas,
principalment
e para
Errigagbes de
eridas.

compostos de
iodo.

Precaugdes
e adverténcia
E: ao

plicar o
produto na
pele ndo
cobrir o local
com tecido
oclusivo.
Reacbes
adversas: a
hipersensibili
dade,
geralmente,
manifesta-se
por erupgoes
papulares

e vesiculares
eritematosas
na area
aplicada. Se
ingerido

cidentalment
e pode afetar
a mucosa
gastrintestinal

10794
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lodo 2%

Tintura de
iodo fraca

Solugao

Antisséptico

Uso externo.
Aplicar
roplcamente
em

curativos no
tratamento de
feridas.

Contraindicag
bes:
icontraindicad
o para
pessoas com
histérico de
hipersensibili
dade a
compostos de
iodo.

Precaugées
e adverténcia
s. ao

aplicar a
tintura

de iodo na
pele ndo
cobrir o local
com tecido
oclusivo. O
produto ndo
deve ser
usado em
casos de
feridas
abertas (pode

Liquido




iodo) e em
curativos
oclusivos.

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

lodo 5%

Tintura de
iodo forte

Solucéo

Antisséptico

Uso externo.
Aplicar

opicamente
em curativos
no tratamento
de

eridas,

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

Precaugtes e
adverténcias:
a0

aplicar a
tintura

de iodo na
pele né&o
cobrir o local
com tecido
oclusivo. O
produto ndo
deve ser
usado em
casos de
feridas

abertas (pode
resultar em
absorgdo do
iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restricdo de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicagéao
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.

Liquido
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lodopolividon (10% lodopolividon [Solugao Antisséptico |[Uso externo. |O produt
a iodopolividon |a aquosa parauso  |Aplicar ndo deve s
a que topico topicamente |usado em -
equivale a nas areas casos de \"
1% iodo afetadas ou afalergia ao
ativo iodo, feridas
critério abertas (pode
médico. resultar em
Acdo: € um [absorgéo do
produto a iodo) e em
base de curativos
polivinil oclusivos.
pirrolidona
iodo em Restricao de
solugao uso: neonato
aquosa, se
um complexolgestantes,
estavel e pois pode
ativo que causar
libera o iodo [intoxicagéo
progressivam |pelo iodo.
ente. E ativo |Evitar uso
contra todas |prolongado.
as formas de | Em caso de
ingestao
bactérias ndo |acidental,
esporuladas, tomar
fungos e bastante leite
virus, sem  jou clara de
irritar nem vos batidas
sensibilizar a jem agua.
pele, sendo
facilmente
removivel em
agua.
lodopolividon [10% lodopolividon [Solugéo Demarcagao [Uso externo. |O produto Liquido
!a iodopolividon |a hidroalcodlica [docampo E indicado na jndo deve ser
a que opleratéﬂo e |[demarcagao (usado
equivale a preparagdo |docampo  |em casos de
1% iodo pré- operatério e [alergia ao
ativo operatéria  |na iodo, feridas
(antissepsia |preparagéo |abertas (pode
daipele). pré- resultar em
Ar*tisséptico operatéria da |absorgéo do
para uso pele do iodo) e em
topico. paciente e da [curativos
| equipe oclusivos.,
cirdrgica.
\Aconselha-se Restrigao de
espalharna | g0
pele e neonatos e
massagear |gestantes,
por 2 pois pode
minutos, causar
Deixar intoxicagéo
@evaporaro.  Inelo iodo.
alcool Evitar uso
normalmente. proiongado_
Se Se ingerido,
necessario, |heber




repetir a
operagéo.
Agao: & um
produto a
base de
polivinilpirroli
dona iodo em
solugdo
alcodlica, um
complexo
estavel e
ativo que
libera o

iodo progress
ivamente. E
ativo contra
todas as
formas de
bactérias nao
esporuladas,
fungos e
virus, O
emprego do
produto para
prevencao e
tratamento de
infecgdes
cutaneas nao
apresenta o
inconveniente
de irritacbes
da pele e por
ser
hidrossolivel
ndo mancha
acentuadame
nte a pele,
sendo
faciimente
removivel em

agua.

(010797
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grande
quantidade
de leite ou
claras de
ovos batidas
em agua. Em
contato com
os olhos,
lava-los com
agua
corrente. Em
qualquer um
dos casos
procure
orientagéo
meédica.

dopolividon

10%

iodopolividon
que

equivale a

1% iodo

ativo

lodopolividon

[]

Solugdo com
tensoativos

Antissepsia
da pele,
maos e
antebragos.

Uso externo.
E indicado na
degermagéo
das maos e
bragos da
equipe
cirdrgica e na
preparagéo

O produto
nédo deve ser
usado em
casos de

Liquido

alergia ao
iodo, feridas
abertas (pode
resultar em
absorgdo




pré-
operatoria da
pele de
pacientes.
Aconselha-se
espalhar na
pele e
massagear
por 2
minutos.
Enxaguar
com agua
corrente e

formas de
bactérias nédo
esporuladas,
fungos e
virus. O
emprego do
produto para
prevencéo

e fratamento
de infecgbes
cutaneas
nao apresent
ao
inconveniente
de irritagbes
da pele e por

ser

do iodo) e
curativos
oclusivos.

Restricéo de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar

intoxicagéo
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.
Se ingerido,
beber grande
quantidade
de leite ou
claras

de ovos
batidas em
agua. Em
contato com
os olhos,
lava-los com
agua
corrente. Em
qualquer um
dos casos
procure
lorientagé@o
médica.

F810798
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idrossoluvel
o mancha
adame
nte a pele,
cilmente
movivel em
Logao de 4 % [Emuisdo de |[Emuisdo 'Tr?tamento icar o MEDICAMEN |Liquido
dimeticona dimeticona |capilar de infestagao jproduto no  [TO DE USO
p& piolhos e |couro EXCLUSIVO
l&ndeas. abeludo, POR VIA
: ixando agir TOPICA.
por pelo
menos 8 Uso
horasou  |ADULTO E
durantea  |PEDIATRICO
noite.
Apos este  |[ACIMA DE
periodo, lavar [SEIS
0s cabelos e MESES.
remover o
produto. Este produto
eaplicar o |pode causar
roduto irritagdo no
enté  couro
pos sete  |capeludo e
dias. nos olhos.
Caso haja
irritacdo,
coceiras,
: vermelhiddo
| ou
| desconforto,
suspender o
| uso do
| medicamento
lavar o local
[com agua
abundante e
procurar
orientagao
médica. Apos
a aplicagao,
tmnter—se
fastado de
qualquer
ichama, fogo,
objeto que
[emita
faciimente
chama, como
cigarro aceso
ou chama de
fogao,




is 0
roduto

plicado pode

ncendiar
faciimente 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

i\lao ha.

Manteiga de Minimo de  Manteiga de |Bastdo Emoliente Aplicar sobre Solido
1 70% de cacau ra 0s labios
manteiga de aduras |varias vezes
: cacau labios. |ao dia.
|N tode  Minimo Nitrato de ~ |Bast&o eratoliticos [Uso externo. [N&o usar nos [Sélido
prata 89,56% nitrato |prata lapis I Aplicar uma |olhos. Evitar
de prata ratoplasticojvez ao dia.  [(atingir pele
. Caustico adia. Uso
para verrugas a0
ou outros conselhavel
pequenos m pacientes
cimentos diabéticos ou
 pele. com
' problemas
' circulatorios.
E}o;ﬂe 100% oleo de [Oleo de BGleo Emoliente  |Aplicar o 6leo[Contraindicag Liquido
iméndoas méndoas \amendoas obre a pele |Ges: pessoas
' ra puro eca ou lalérgicas ao
molhada ou |produto.
apds o
banho. Precaugdes e
' adverténcias:
| n&o ha.
Oleo de 100% bleo de Oleo de Oleo Laxante Doses de 15 |Precaugdes e|Liquido
ﬂ‘r’:’ ricino mamona ' ml (1 colher |adverténcias:
de sopa) m grandes
' promove a |doses pode
' cuagdo |[causar
quosa entre |nausea,
1 e 3 horas, |vbmito, célica
¢ao rapida. |e severo
efeito
purgativo.




presenca de

0 nos casos
de obstrucéo
|intestinal
cronica,
doenca de
Crohn, colite
ulcerativa e
qualquer

' outro
| episadio de
; inflamagé&o no
| . intestino.
f@hé__ mineral [100% 6lec  |Petrolato Oleo Laxantee |No Contraindicag|Liquido
' mineral liquido ' tratamento da|bes: deve-se
prisdo de vitar o uso
ventre, 15 ml |na presenga
(1 colher de nauseas,
I:opa) a noite vémitos, dor
outra bdominal,
dosagem no |gravidez,
dia seguinte |dificuldade de
| ao despertar. |degluticéo,
Caso ndo efluxo
obtenha
I:xito,
umente a astroesofagi
dosagem eem
para 30 ml (2 jpacientes
colheres de |lacamados.
opa) a noite |[Esse
15 ml pela |medicamento
manha. é
Criangas contraindicad
imaiores de 6 |o para
criangas
{anos: (1-2ml) /menores de 6
por kg de fanos.
peso a noite
ou pela Precaugdes e
manha). dverténcias:
| Administracd |axantes nao
oa devem ser
| crnancas men (tilizados por
ores de 6 mais de 1
anos, emana a
k‘?nsuna o] F}enos que
eu médico. |indicado
por um
médico. Nao
dministrar
unto com
limentos ou
quando
houver

hemorragia
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lteragéo <

exposicao
o sol apés
plicagao do
produto na
pele

pode
provocar
queimaduras.
O produto
nao contém
protetor solar
e nao protege
contra os
raios solares.
Ha risco de
itoxicidade por
aspiracéo.

Uso durante
a gravidez e
lactagéo: o
uso crénico
durante a
gravidez
jpode

causar
hipoprotrombi
nemia e
doengas
hemorragicas
do recém-
nascido. Nao
deve ser
utilizado
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potencializad
aem

cicatrizante.

neonatos e
idosos.”
10% oxido de |Pomada de [Pomada ecativoe  |Uso externo. |N&o ha. Semissolido
zinco oxido de itieczemato |Aplicar no
zinco duas ou
E:g vezes

| dia.
25% Oxido de [Pasta d'agua |Pasta Antisséptico, |Uso externo. |Agitar antes |Semissolido
[zinco secativo e de usar,




|
| Proc. N° 02812023
idode  [25% oxido de |Pasta d'agua [Pasta \ntisséptico e|Uso externo. Agitar ant
co + zinco e 10% |com ecativo. icar nas |de usar
amina de calamina. calamina stringente |areas
Calamina tadas,
(EUA) = pruriginos |duas a trés
Oxido de o leve. vezes ao dia,
zinco com xceto nas
pequena onas
quantidade losas.
de 6xido de
fferro. BF
2001 -
carbonato
basico de
zinco + oxido
! de ferro.
idode  [25% oxido de |Pasta d'agua [Pasta Uso externo. |Agitar antes  |Semisslido
inco + izinco € 10% icom enxofre Aplicar nas  [de usar
ofre de enxofre. as
as,
duas a trés
vezes ao dia,
ceto nas
onas
i 0sas,
Oxido de  [25% 6xido de |Pasta d'agua [Pasta Antisséptico, |Uso externo. |Agitar antes [Semissolido
zinco + izinco e 0,5% |mentolada secativo e plicar nas |de usar
mentol mentol. cicatrizante. |areas
i Ac80 etadas,
refrescante. |duas a trés
zes ao dia,
xceto em
Wna 100% Parafina Barra . |Contraindicag [Sélido
30lida parafina solida des e
isélida precaugdes:
ndo ha
relatos de
feitos
dversos ou
contraindicag
Oes.
Pﬁdr& hume Minimo Alimen de |P6 stringente |Aplicar sobre [Solugbes Sélido
9,5% de potassio hemostaticojos ferimentos lacima da
pedra hume pico. fissuras. Foncentrag&o
so limitado |indicada
' a pequenos [podem
ortes na causar efeito
' le. Utilizar |irritante ou
a forma vo. A
ingestdo




médico.

uso de pos-
oncentrados
solugdes

ao tecido

cutaneo,

I:Iém de tingir
pele de

marrom. No

caso de

ingestao
cidental,
rocurar
uxilio

olida ou em |acidental
ugdo a 1% |pode causa
de pedra emorragia
hume em 100 |gastrintestinal
. mL de . Neste caso,
lagua filtrada |procurar
ou fervida.  [imediatament
auxilio
aiml médico. 1
Permanganat 100 mg de  |Permanganat |Comprimido |[Dermatites  |Diluir o Sélido
0 de potassio |[permanganat |o de potassio exsudativas, [comprimido [permanganat
' o de potéssio ' no momento |o de potassio
stringente |do uso, em um potente
yactericida. |[um a quatro |oxidante que
litros de agua jse decompbe
usar na m contato
1a de ma
compressas [matéria




médico,
produto é
destinado
somente para
uso externo
(uso tépico).
O uso
excessivo na
mucosa
vaginal pode
alterar o ph:
]vaginal

(45a

5), acelerand
o a
descamagao
do epitélio e
eliminando os
bacilos

de
Déederlein.
As duchas
vaginais
devem ser
usadas,
exclusivamen
te, em casos
de infecgbes
purulentas.

B4 0807
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)anganat
potassio

Minimo de
97% de
permanganat

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

o de potassio.

Permanganat
o de potassio

Po

Dérmatites
lexsudativas,

camo
a%:tringante
e bactericida.

Diluir o p6é no
momento do
Luso, emum a
quatro litros
de agua e
usar na
forma de
compressas
ou no banho,
ou a critério
médico.

O
permanganat
o de potassio
e um potente
oxidante que
se decompde
em contato
com a
matéria
organica,
pela liberacado
do oxigénio.
Exerce
funcao
antisséptica.
“Néo deve
ser

ingerido” - o
uso de pos-
concentrados
e soluctes
concentradas
pode ser
caustico e em

Solido
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algumas

aginal pode
Iterar o pH:
vaginal
(45ab5),
acelerando a
descamagao
do epitélio e
eliminando os
bacilos de
Déederlein.
As duchas
vaginais
devem ser
usadas,
exclusivamen
€, em casos

e infecgbes

urulentas.
[Perdxido de [2,5% de Cel de Gel Tratamento |Uso externo. |Evitar Semissolido
zoila peroxido de |perdxido de Opico da Aplicar fina |exposic¢do ao

benzoila benzoila ne. camada de ol durante o

gel nas areas tratamento
fetadas, evido a
ma a duas |possibilidade
ezes ao dia. [de manchas
Recomendav |na pele.

I
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4

|

tso de
loqueador l
solar ndao &
alcodlico
durante o
‘ dia.
‘ descamacéo.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.
Medicamento
contraindicad
! ‘ o0 a individuos
com
hipersensibili
dade ao
peréxido de
benzolila,
Reagdes
‘ Adversas:
Dermatologic
s: dermatite
e contato,
ritema,
rdor,
rmelhidéo
e
descamagao.
Imunolégicas:
hipersensibili
! dade.
eroxido de [2,5% de Sabonete de |Sabonete Tratamento |Uso externo. |No caso de |Liguido
benzoila peroxido de [peroxido de |liquido topico da Umedegaa [desenvolvime
' benzoila benzoila e. pele, passe o nto de
bonete rritagBes,
obrindo com {suspender o
puma toda |uso e
area procurar um
fetada. imédico.
Deixe alguns |Cuidado ao




enxague com |produto
gua. Use 2 ajpréximo aos
3 vezes ao Ihos, a boca o
dia, ou as
iconforme Imucosas.
indicado. Caso entre
Pm contato
icom os olhos
oU mucosas,
lavar
bundanteme
nte
com agua.
Evitar
exposicao
esnecessari
da area
ratada ao
ol.
ontraindicad
0 para
menores de
12 anos.
Elantenha

I:ninutos © plicar o

onge do
lcance das
criangas.
Armazene em
remperatura

ambiente.
Evitar Semissdlido

E:rq‘xido de [3% de Gel de Gel Tratamento |Uso externo.
nzoila peroxido de  |perdxido de pico da Aplicar fina  |exposicédo ao
benzolla benzoila cne. camacda de [sol durante o
gel nas areas tratamento
afetadas, devido a
uma a duas |possibilidade
vezes ao dia. [de manchas
Igecomandav na pele.

| Contraindicad
o

uso de para
blogueador |menores de
solar néo 12 anos.

lcéolico
durante o dia. |0 peréxido
de benzoila
pode
descolorir os
cabelos e

manchar




e contato
m alguns
pacientes,
lém de
ermelhidao

descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
0 a
lindividuos
com
hipersensibili
dade ao
perdxido de
benzoila.

Reagbes

Adversas:
Dermatologic
s: dermatite
contato,
ritema,
rdor,
rmelhidao
e
descamagao.

Imunolégicas:
ipersensibili
ade.

rd10811
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sl

Xido de

enzoila
1

4% de
perdxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzoila

Gel

Tratamento

lti?t:o da

Uso externo.
Aplicar fina
camada de
gel nas areas
lafctadas.
uma a duas
vezes ao dia.
ecomendav
|

uso de

bloqueador

solar ndo
lcodlico
urante o dia.

vitar

Xposi¢ao ao

ol durante o
tratamento
devido a
possibilidade
de manchas
na pele.
Contraindicad
0
para
menores de
12 anos.

O peroxido
de benzolla
pode
descolorir os
cabelos e
manchar

Semissdlido




.
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roupas.
correr
ensibilizagao|
e contato
m alguns

pacientes,
lém de
ermelhidao

descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite,

Medicamento
contraindicad

b;&itido de [5% de Gel de Gel Tratamento |Uso externo. [Evitar Semissélido
enzoila peréxido de |perdxido de pico da Aplicar fina xposicéo ao
benzoila benzoila acne. camada de [sol durante o
| el nas areas tratamento
as, evido a
uma a possibilidade
duas vezes e manchas
o dia, a pele.
Recomendav [Contraindicad
uso de para
loqueador enores de
ar nao 12 anos.
lcodlico

urante o dia. |0 peroxido

e benzoila
pode




descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
0 a individuos
com
hipersensibili
dade

{ao peroxido
de benzolia.

Reagbes
Adversas:

Dermatologic
8. dermatite
e contato,
ritema,

rdor,
ermelhidao

escamagao.

Imunolégicas:
hipersensibili
ade,

5% de

peréxido de
benzoila

Logéo de
perdxido de
benzolla

Emulséo :

Uso externo.
Aplicar fina

Evitar
Xposigao ao
ol durante o

tamento

devido a

possibilidade

de manchas
na pele,
Contraindicad
0 para
menores de
12 anos.

Liquido




lalcodlico
durante o dia.

manchar
roupas. Pode
ocorrer

ensibilizagao
e contato
m alguns
acientes,
lém de
ermelhidéo

escamagao.
Em uso
rolongado
caslona
ermatite.

edicamento

ontraindicad

a
individuos
com
hipersensibili
dade ao
peroxido de
benzolla.

Reagbes
Adversas:

Dermatolégic
s: dermatite
e contato,
ritema,
rdor,
ermelhidao

escamacgao.

Imunolégicas:
ipersensibili

m&ido de
zolla

5% de
peréxido de
benzoila

'Sabonete de
perdxido de
benzolla

Sabonete

Tratamento

mlt::za da

Uso externo.
Umedeca a

Sdlido




dia, ou
iconforme
indicado.

e as
mucosas.
Caso entre
em contato
com os olhos
ou mucosas,
lavar
abundanteme
nte com
agua. Evitar
exposicdo
desnecessari
a da area
ratada ao
sol,
Contraindicad
o para
menares de
12 anos.
Mantenha
longe do
alcance das
criangas.
Armazene em
temperatura
{ambiente.

210815
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a 3 vezes ao jolhos, a m_&i

N

83

oxido de
zoila

8% de
peroxido de
benzoila

Gel de
peréxido de
benzoila

Gel

Trptamento
tépico da

acne.

Uso externo.
Aplicar fina
camada de
gel nas areas
afetadas,
umaa

duas vezes
ao dia.
Recomendav
el uso de
blogqueador
solar nao
alcodlico
durante o dia.

Evitar
exposicdo ao
sol durante o
tratamento
devido a
possibilidade
de manchas
na pele.
Contraindicad
0 para
menores de
12 anos.

O peroxido
de benzolla
pode
descolorir os
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer
sensibilizagédo
de contato
em alguns
pacientes,
alem de
vermelhiddo
e
descamacéao.

Semissolido
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Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
0 Individuos
com
hipersensibili
dade

ao peroxido
de benzoila.

Reacgbes
Adversas;

Dermatol6gic
las: dermatite
de

contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamacéo.

Imunolégicas:
hipersensibili
dade.
eroxido de  [10% de Gel de Gel Tratamento [Uso externo. [Evitar Semissalido
?zﬁﬂa peréxido de |peréxido de topico da A noite antes [exposicao ao

benzoila benzoila ac%a. 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 [0 para
produto na |menores de
superficie 12 anos.
afetada por |O peréxido
apenas 1 de benzolila
hora e pode
enxague. descolorir os
/Apos esse  |cabelos e
periodo s&  |manchar
nao ocorrer roupas. Pode
irritacéo ocorrer
apliqgue na  |sensibilizagdo

el




Proc. N° 02312023

superficie | de contato ! {
afetada e em alguns ASSAE
mantenha a [pacientes, \\
noite toda, |além de sy
lavando na |vermelhidao
manha e
! seguinte, descamacao.
Recomendav [Em uso
el uso de prolongado
ocasiona
blogueador |dermatite.
solar n&o
alcodlico  Ivedicamento
durante ©  |contraindicad
dia. o a individuos
com
hipersensibili
dade
ao peréxido
de benzoila.
Reagtes
Adversas:
Dermatolégic
as: dermatite
de
contato,
eritema,
ardor,
vermelhiddo
e
descamagao.
Imunolégicas:
hipersensibili
. dade.
eroxido de 3% de Agua Solugéo Antisséptico |Uso tépico: |Cuidado com |Liquido
mﬁénio perdxido de |oxigenada 10 ' aplicar sobre |os olhos e
hidrogénio  |volumes o local, mucosas,
previamente [produto
limpo para a [fortemente
assepsia de |oxidante. Em
ferimentos, |regibes
Gargarejos |pilosas do
ou corpo ou
couro
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
evitado. O
uso desta

solugdo como




Iceragbes ou
nchago na

'olietileno-
gligol 3350

179

Macrogol
3350

PEG 3350

P6 para
[solugéo oral

Canstipagdo [Dissolver 17g sse

iarreias,

0 por um
profissional
de salde,

Néo deve ser
utilizado por
mulheres
gravidas ou
que estejam
amamentand
0 sem
orientagdo
medica ou do
cirurgiao-
dentista,
Esse
medicamento
&
contraindicad
0 para
pacientes
com quadro
iconhecido ou
|suspeito de
obstrugao
(nausea,
vomito, dor

bdominal),

rfuragao

intestinal,

pendicite e
sangramento
retal.

Solido
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Pom: Vitamina A  [Pomada para [Pomada Pomada Uso externo. [Nao ha.
adura 100.000 assadura secativa, licar nas
U1/100g; icatrizante  |areas e
vitamina D tilizada na etadas,
40.000 evengdo e |apds limpeza,
Ul/100g; tratamento delquando
Oxido de ssaduras e |necessario
Zinco 10% Oro ll-'_

Pomada para |Acetato de  |Pomada para Pomada Uso externo. |N&o utilizar [Semissolido
uras de |hidrocortison ffissuras de ngramento |Aplicarna  |no caso de
neo 0,5%; perineo area afetada, |hipersensibili

lidocaina smorroidas |duas a trés  |dade aos
base 2,0%, nternas ou  vezes ao componentes
ubgalato de 2xternas,
pruridos
bismuto eczema dia. Coma |da férmula.
2,0%; oxido perianal, diminuigdo  |N&o foram
de zinco proctite dos sintomas, |estabelecidas
10,0% branda, uma seguranga
ssuras, pré lgpiicagao ao |e eficacia
ia por
eratério em
irurgias dois a trés deste
r}orrmls. dias ou a produto em
critério criangas,
médico. estantes e
ulheres no
eriodo da
mamentaca
0.
para  [Cloreto s6dio [Sais para  |P6 Indicado para [Uso interno.  [Contraindicad|Sélido
reidratagéo |3,5g; cloreto |reidratagado icdo das|Dissolver o o para

oral de potassio |oral rdas envelope em |pacientes

1,5g; citrato umuladas [um litrode |com (leo
de sodio di- de dguae  [agua filtrada |paralitico,
hidratado letrélitos ou fervida. |obstrugéo ou
2,99, glicose (reidratacao), [Administrar  |perfuragéo
20g. ou para 100 a 150 ntestinal e
manutengao 0s vomitos
OBS: formula da hidratagdo mL/kg de  |incoerciveis
por envelope, (apos a fase [peso corporal [(ndo
conforme lem periodo [contidos)
[Portaria reidratacéo), |[de4 a6 Nao
108/91: sodio m caso de |horas. Se nas|interagem
90 mEqg/L + rreia primeiras om
potassio 20 a uda, duas horas |alimentos e
25 mEq/L. + de tratamentojnem com
| 0s utros

armacos

Néo se
cloreto 80 vomitos bserva
mEgq/L + continuarem [reagao
citrato 30 a impedindo dversa com
35 mEq/L + que o posologia

licose 111 paciente ecomendada
meolfL administre a
solugao,
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procurar Precaugdes:
imediatament [usar com \\
o médico. |cautela em )
pacientes
com funcéo
renal
comprometid
a,
IAdverténcia:
deve-se
seguir
atencéo no
preparo,
usando a
quantidade
de agua
recomendada
€,
\?reviamente
ervida. Apos
o preparo da
solugéo
0 que nao for
consumido
lem 24 horas
deve ser
' desprezado.
Sais para Cloreto de  |Sais para Pé Indicado para [Uso interno.  [Contraindicad{Solido
reidratacdo |sodio 2,69 - |reidratagdo reposi¢ao dasiDissolver o |0 para
ora 45 mEg/L; oral perdas envelope em |pacientes
cloreto de acumuladas |um litro de  |com ileo
potassio 1,59 de 4guae  |agua filtrada |paralitico,
- 20 eletrolitos ou obstrugdo ou
mEg/L, citrato (reidratacéo) [fervida. perfuragdo
de sédio ou para Administrar  [intestinal e
diidratado m?nuteneéo 100 a 150  |nos vémitos
2,99 - 10 da hidratacdo mL/kg de incoerciveis
mEg/L, (aéxés afase [peso corporal|(ndo
glicose 13,59 de em periodo |contidos).
- 75 mEq/L reidratacdo), ded4ab Néo
lem caso de |horas. Se nasfinteragem
diarreia primeiras l;om
' limentos e
nem
aguda. duas horas |com outros
' de tratamentofarmacos.
0s vOmitos  |Nao se
continuarem, |observa
impedindo  reagao
que o adversa com
paciente a posologia
administre a recomendada
solucéo,




Proc, N° 023/2023

rs G

procurar Precaugées:
imediatament [usar com 2]
e 0 médico. [cautela em
pacientes
com fungdo
renal
comprometid
solugdo o que
néo for
consumido
lem 24 horas
deve ser
. desprezado.
Simeticona {75 mg/mL  |Simeticona |[Emuls&o oral Al'vio dos CRIANCAS [MEDICAMEN |Liquido
1 sintomas COM ATE 2 [TO DE USO
relacionados |ANOS: tomar [EXCLUSIVO
a0 excesso |5 gotas de 6 [POR VIA
de gases no (em 6 horas. [ORAL.
aparelho Néao
digestivo, que|ultrapassar a NAQ
geram dose de 60 |ULTRAPASS
flatuléncia, |gotas/dia. AR A DOSE
desconforto MAXIMA
abdominal, INDICADA, A
umentode ICRIANGAS [MENOS QUE
olume DE2A 12 [SOB
a-b}dominal, ANOS tomar OR'ENTAGA
dor ou célicas|1p gotas de 6 [O MEDICA.
no abdomen. \em 6 horas.
Nao
Preparo do |ultrapassar a [CONTRAINDI
pacientea |dose de 60 |CAGOES:
ser
submetido




a endoscopiajgotas/dia.  |Distensao
digestiva e/ou abdominal \ A
colonoscopia. ADULTOS: |grave, Célica
omar 10-30 |grave; Dor
Eotas de@ [|persistente
m 6 horas. |(mais que 36
N&o horas);
ultrapassar a [Massa
dose de 120 |palpavel na
gotas/dia.  [regido do
abdémen;
lergia a
simeticona e
a
seus
derivados;
perfuracao ou
obstrucéo
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
| regurgitagéo
| ! e vamito.
Simeticona (150 mg/mL  (Simeticona [Emuls&o oral A’I!vio dos |[CRIANCAS |MEDICAMEN [Liquido
sintomas COM ATE 2 [TO DE USO
re}acionados ANOS: tomar [EXCLUSIVO
0 excesso 2 gotas de 6 |POR VIA
r:ial gases no [em 6 horas. |ORAL.
aparelho Néo
digestivo, que|ultrapassar a |NAO
geram dose de 30 |ULTRAPASS
atuléncia, |gotas/dia. |AR A DOSE
desconforto [CRIANCAS  [MAXIMA
Jh;nominal. DE2A12 |INDICADA, A
aumento de |ANOS; tomar MENOS QUE
olume 5 gotas de 6 |SOB
abdominal, [em 6 horas. |ORIENTACA
dor ou célicas|N&o O MEDICA.
no abdomen. |ultrapassar a
dose de 30
Preparo do (@otas/dia.  [CONTRAINDI
paciente a CAGOES:
ser
submeticlo
a endoscopia ADULTOS: |[Distenséo
:gestiva e/ouftomar 5-15  |labdominal
lonoscopia. |gotas de 6  [grave; Cdlica
' [!m 6 horas. |grave; Dor
Nao persistente
ultrapassar a |(mais que 36
dose horas);
Massa
palpavel na
regido do




de 120
lgotas/dia.

abdomen;
alergia a
simeticona e
seus
erivados;
rfuragdo ou
bstrugdo
ntestinal
uspeita ou
conhecida.

EFEITOS
ADVERSOS;
diarreia,
nausea,
regurgitagéo
le vomito.

Qros2s
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Eﬁipa?lwna

40 mg

Simeticona

Comprimido (Al

Preparo do
iente a

submetido

oscopia.

CRIANGAS
DE2A 12

de6em6b

horas. Nao
ultrapassar a
dose de 6
comprimidos
jdia.

ADULTOS:
ar1-3
primidos

.|[de6emé6

horas, N&o
ultrapassar a
dose de 12

al doseopialoomprimidou
estiva e/ou|dia

NAO
ULTRAPASS

ANOS: tomar AR A DOSE
1 comprimido [MAXIMA

INDICADA, A
ENOS
QUE SOB
ORIENTAGA
O MEDICA.

CONTRAINDI
CAGOES:
Distenséo
labdominal
grave, Célica
grave, Dor
persistente
(mais que 36

Sdlido
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G
ausea, ASS p—
urgitagéo L
| vomito. -
1
[Simeticona |80 mg Simeticona [Comprimido |Aliviodos  |ADULTOS: |NAO Sélido
. sintomas lomar 1-2 ULTRAPASS
cionados primidos |JAR A DOSE
A0 eXCesso Bem6 |MAXIMA
e gases no |horas. Nao  INDICADA, A
aparelho Itrapassar a IMENOS QUE
di 'estivo. que de6 |SOB
. ORIENTAGA
" flatuléncia, 0
sconforto  |comprimidos/ [MEDICA.
minal, [dia.
mento de
ume ICONTRAINDI
bdominal, CAGOES:
dor ou célicas Distensao
no abdémen. bdominal
rave; Cdlica
Preparo do rave; Dor
paciente a ersistente
mais que 36
etido a ras);
oscopia assa
digestiva e/ou Ipavel na
noscopia. ido do
bdémen
lergia a
simeticona e
| seus
| erivados;
perfuragéo ou
bstrugéo
intestinal
suspeita ou
onhecida
EFEITOS
DVERSOS
iarreia,
nausea,
egurgitagao
| vomito.
eticona 150 mg Simeticona |Comprimido Alivio dos _ |ADULTOS: |NAO Sélido
sintomas mar 1 ULTRAPASS
relacionados primidos |AR A DOSE
a0 excesso |8 em 8 horas. MAXIMA
de/gases no [N&o INDICADA, A
aparelho ultrapassar a IMENOS QUE
digestivo, que dose de 3 OB
geram omprimidos/ [ORIENTAGA
léncia, ia.




abdominal,

colonoscopia.

Fis 010825
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G

ﬁmeicona

125 mg

Simeticona

Comprimido
mastigavel |

jestivo, que

ADULTOS:
ingerir 1
zomprimido
de 6 em 6
horas. N&o
ultrapassar a
dose de 4
icomprimidos/
dia.

NAO
ENGOLIR O
COMPRIMID
O INTEIRO.
MASTIGAR

Solido

COMPLETA
MENTE O
COMPRIMID
O ANTES DE
ENGOLIR,

NAO
ULTRAPASS
AR A DOSE

AXIMA
F:JDICADA. A
MENOS QUE
SOB
IORIENTAGA
O MEDICA.




CONTRAIND
CAGOES:
Distensao
abdominal
grave; Cdlica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas);
Massa
palpavel na
regiao do
abdémen;
lergia a
Fimeticona e
a seus
derivados;
perfuragdo ou
obstrugéo
intestinal
suspeita ou
conhecida.

EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagéo
e vomito.

F@10826
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Sir

eticona

125 mg

Simeticona

Capsula
gelatinosa
mole

Alivio dos
sintomas
relacionados
a0 excesso
de{ gases no
apfaralho

digestivo, que
geram
flatuléncia,
desconforto
abdominal,
aumento de
volume
abdominal,
dor ou célicas
no abdémen,

Preparo do
paciente a

se
submetido a
endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia,

ADULTOS:
ingerir 1
capsula de 6
em 6 horas.
Nao
ultrapassar a
dose

de 4
comprimidos/
dia.

NAO
ULTRAPASS
AR A DOSE
MAXIMA
INDICADA, A
MENOS

QUE SOB
ORIENTAGA
O MEDICA.

CONTRAINDI
CAGOES:

Distenséo
abdominal
grave; Cdlica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas);
Massa
palpavel na
regidao do
abddmen;
alergia a
simeticona e
a

Solido
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Seus
derivados;

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

N

So
jan
com

gao
micotica
iodo

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

2.0 % acido
benzoico; 5,0
% tintura de
benjoim

Solugéo
antimicética
com iodo

Solugao

Antimicético

Uso externo.
Aplicar nas
areas
afetadas,
duas a trés
vezes ao dia.

O produto
nao deve ser
usado em
casos de
alergia ao
iodo, feridas

abertas (pode
resultar em
absorgédo do
iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restrigdo de
Uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicagdo
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.
Suspender o
uso se
houver
mudanga de
coloragdo ou

odor da
solugdo,

Liquido

Solugdo de
cloreto de
sodio

0,9% de
cloreto de
sodio

Solugéo
fisiologica de
cloreto de
sodio 0,9%

Solugéo

Para

nebulizagéo,
Ia:iagens de
lentes de
contato,
lavagem de

ferimentos e

hidratagéo da
pele.

Para

nebulizagao,
lavagens de
lentes de

[contato,

lavagem de

ferimentos e
hidratagdo da
pele

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

e
inodoro. Uso
externo. Nao
contém

conservante,

Liquido ou
solugdes
estéreis




‘ 010828
———
c -
| Proc. N° 023/2023
| rss_ G
|Solugao de  0,9% de Solugéo Solugéo Fluidificante e|Aplique a Contraindicag [Sgbes |
cloreto de  [cloreto de  |nasal de descongestio [solugdo nas [do: pacientes |estére
sodio - estéril |sodio cloreto de nante nasal. |narinas, com
sédio 0,9% conforme antecedentes
necessidade. |de
hipersensibili
dade
aos
componentes
da férmula
OBS: A
solugao deve
ser esteril,
envasada em
frasco spray
com
dispensador
que garanta a
esterilidade
do produto
durante todo
0 periodo de
. utilizag@o.
Solugao de |0,9% de Solugdo Solugéo Fluidificante e Aplique a Contraindicag [Liquido
cloreto de  [cloreto de  |nasal de descongestio [solug@o nas [8o: pacientes
sodio sodio + cloreto de n:zte nasal. |narinas, com
cloreto de sodio 0,9% i conforme antecedentes
benzalconio |com necessidade. |de
até a conservante hipersensibili
concentragdo dade
maxima de aos
0,01%, como lcomponentes
conservante da formula.
Nao deve ser
utilizado por
pacientes
com
hipersensibili
dade ao
cloreto de
benzalcénio.
Solugéo para (Cloreto de  |Solugéo para [Solugéo oral Pr'Pveng&a dalUso interno. (Contraindicag [Liquido
prevengao dalsodio 2,05 |prevengéo da desidratagao Bes:
esidratagéo |mg/mL; desidratagéo e Adultos: pacientes
02 citrato de oral manuten¢do |administrar [com lleo
potassio da hidratagdo [750 mL de  |paralitico,
monoidratado La;és a obstrugado ou
2,16 mg/mL; fase de solugéo por |perfuragédo do
citrato de reidratagdo. |horaatéo [intestinoe
sodio limite de 4 nos vémitos
diidratado L/dia. persistentes.
0,98 mg/mL;
glicose Lactentes e |Precaugtes:
monoidradata Criangas:  [usar com
25,00 mg/mL administrar  jcautela em
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_ Ass
(equivalente 0 mL de pacientes
a 22,5 mg/mL olugdo/kg  |com fungdo e
e glicose or hora até ofrenal
nidra) limite de 75 I:ompromatid
mL/kg/dia. ;
Se nas duas |Adverténcias
primeiras Le
horas de precaugdes:
{tratamento os [Podem
vomitos locorrer
continuarem |vomitos,
principalment
e se
impedindo  |a solugéo for
que o ingerida
paciente muito
ministre a |rapidamente.
olugdo,
procurar
mediatament
e 0 meédico.
Cloreto de  [Solugéo para [Solugdo oral Rei Uso interno.  |Contraindicag Liquido
sodio 4,68  [reidratagdo 0 Oes:
mg/mL; oral dultos: pacientes
citrato de dministrar  [com lleo
potassio 50 mLde |paralitico,
monoidratado obstrugdo ou
2,16 mg/mL,; olugdo por |perfuragdo do
citrato de oraatéo (intestino e
is6dio mitede 4  [nos vomitos
diidratado Li/dia. persistentes.
0,98 mg/mL;
glicose anidra Lactentes e |Precaucoes:
20,00 mg/mL riangas:  |usar com
dministrar  cautela em
OBS: A 0 mL de pacientes
formulagdo olugdo/kg |com fungéo
deste produto r hora até ofrenal
ndo deve limite de 75 E&mpmmeﬁd
conter ml/kg/dia. ;
nenhuma
outra Se nas duas |Adverténcias
substancia pﬁme{ms e
I:Iém dos horas de precauges:
tivos Podem
citados,
na tratamento os jocorrer
concentragéo vomitos vémitos,
indicada, e continuarem [principaiment
Lgua. pedindo sea
ue o Eoiuq.ao for
aciente ngerida
muito
dministre a [rapidamente.
olugdo,
procurar
imediatament
o médico.

Fis 10829
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fosfatos
: sodio

ugdo retal |Fosfato de

sodio
dibasico
(0,06g/mL) +
fosfato de
sadio
monobasico
(0,16g/mL)

0BS: O
volume da
apresentacao
devera estar
entre 100-

133mL. A
embalagem
primaria do
medicamento
deve ser,

obrigatoriame
nte, em
formato
tubular, com
um gargalo
estreito, de
fundo plano e
com
dispositivo
para
administragéo
retal. Deve
ser
controlado o
tamanho e a

espessura do
dispositivo de
aplicagédo a
fim de
garantir a via
de
administragao
do
medicamento

Enema de
fosfato de
stdio

Solugdo retal

Laxante

Uso adulto.
Uso retal.
Apresentacdo
de dose
Unica.

Antes de
usar, retire a
capa
protetora da
canula retal.
Com o frasco
para cima,
segure com
os dedos a
tampa
rulcada. Com

a outra mao,
segure a
capa
protetora,
retirando- a
suavemente.

Escolher a
posicdo mais
conveniente,
entre as
descritas
abaixo!

LADO
ESQUERDO

Deitar sobre
o lado
esquerdo,
lcom os
joelhos em
flexéo e
bragos
relaxados,

Medicamento
contraindicad
0 para
pacientes
com
insuficiéncia
cardiaca
congestiva,
insuficiéncia
renal,
insuficiéncia
hepatica,
hipertenséo
rterial,
Flpendicite,
obstrugéo
intestinal,
colite
ulcerativa e
hipersensibili
dade a
qualquer
componente
da
formulagao.
N&o deve ser
usado na
presenca de
nausea,
vOmito ou dor
abdominal.

Reacdes
Adversas:
hiperfosfatem
ia,
hipernatremia
, hipocalemia,
acidose
metabdlica e
tetania.

Em pacientes
desidratados
au




uma toalha.

Com pressdo
rme, inserir
uavemente

a canula no

reto,

comprimindo

o frasco até

hiperténica, o
eu uso pode
levar ao

medicamento
. Caso néo
locorra,
|procurar
lassisténcia
médica. Seu
uso repetido
lem intervalos
curtos deve

[ser evitado.

ass_g,@f
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vontade de ASSW@_
vacuar :
(geralmente 2 e
a § minutos).
OBS: E
obrigatéria a
insergéo na
rotulagem ou
na bula de
figuras que
ilustrem cada
uma das
posigbes para
administragao
do
medicamento
descritas
' , acima.
oluto Sulfato de  |Agua Solugao Antisséptico [Pura ou Precaugdes: |Liquido
cuprozincico (cobre 1%; d'alibour no tratamentodiluida em  [conservaro
sulfato de de feridas de |agua, em frasco bem
zinco 3,5% pele. aplicagbes [fechado, ao
locais. abrigo da luz.
Cuidado com
olhos e
mucosas; em
caso de
ingestao
acidental
procurar
SOCOITo
medico. Nao
ingerir.
Sulfato de  Minimo 99% |Sal amargo [P6 Purgativo De 5 a 30g (1 |Contraindicag [Sélido
magnésic  (de sulfato de salino colher de ché [Bes: em
] magnésio a 2 colheres |pacientes
de sopa) parajcom
adultos, disfungéo
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




nte, ingerir

uantidade
recomendada
com 250 mL
de agua
filtrada antes
do café da
manha em
jejum.

Ereferencialm

bstrugdo
intestinal
cronica,
doenga de
Crohn, colite
ulcerativa e
qualquer
outro

’episédio de
i

inflamagéo no
intestino. O
uso continuo
pode causar
diarreia
crbnica e
consequente
desequilibrio
ieletrolitico.
Né&o

utilizar em
criangas
menores de 2
anos. Néo
passar da
dose
recomendada
por dia e ndo
utilizar por
mais de 2
semanas.

ato de
io

17,5% de
sulfato de
sodio

Limonada
purgativa de
sulfato de
sodio

Solugao

Purgativo
salino

Uso interno.
Ingerir, em
jejum, pura
ou diluida em
agua fervida
ou filtrada em
doses
individuais de
100

mL ou a
critério
meédico. Caso
néo utilizar a
dose Unica,
apos aberto,
conservar o
rasco bem
echado em
geladeira.

Contraindicag
oes:
Contraindicad
0 NOS Casos
de obstrugéo
intestinal
cronica,
doenga de
Crohn, colite
ulcerativa e
iqualquer
outro

pisédio de
inflamagédo no
intestino.
Precaucdes e
adverténcias:
apos uma
evacuagao
completa do
cdlon

Liquido




confundido

com
constipagao
intestinal. O
uso
xcessivo
e catarticos
laxantes
pode trazer
efeitos
indesejaveis
como
desidratagéo,
perda de
Fletrﬂlitos e

Iceragdes no
ntestino.

io.

de

e sulfato de

':linimo 98%
sadio

Sal de
Glauber

Po

Ln%xante
(salino

Doses usuais
de 15 g/dia (1
colher de
opa) em
gua fervida
ou

filtrada.

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

Sdlido




qualquer
outro
pisodio de
Flﬂamagao no
intestino. O
uso continuo
pode causar
diarreia
crénica e
consequente
desequilibrio
eletrolitico.
Nao utilizar
em criancgas
|;nenores de 2
nos. Ndo
passar da
dose
recomendada
por dia
e nao utilizar
por mais de 2
[semanas.

0 mg de
erro
lementar

Sulfato
[ferroso, ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Juplemento
ineral como
uxiliar nas
mias
carenciais.

SO

I:dv&rténcias
ADULTO

precaucgdes:
1 comprimido [Pacientes

ao dia por via [portadores de
oraleem  [doengas
ejum. hepaticas,
Ulcera
péptica,
gastrica
ou duodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia
renal,
individuos
com
hipersensibili
dade.

Administraca
0 de ferro por
periodos
maiores que
meses deve
ser evitada.

A
[suplementaga
o de ferro ndo
deve ser
utilizada para
o0 tratamento

de

Sdlido




anemia
hemolitica e
pacientes
recebendo
transfusdo
sanguinea,
em uso de
ferro por via
parenteral.

Reagdes
adversas:
constipagéo,

diarreia,
ezes
scuras,
nauseas, dor
pigastrica,
vémito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
iescureciment
o dos dentes,
irritac@o na
garganta,
urina escura,
hemossideros
e

f10836
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Ass

G

60 mg de
fferro
elementar

Sulfato
ferroso, ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento
mi'peral como
au?ciliar nas
anemias
carenciais.

Uso
ADULTO

1 comprimido
ao dia por via
oral e em
iejum.

Adverténcias
e
precaugdes:
pacientes
portadores de
doengas
hepaticas,
Ulcera
péptica,
gastrica

ou duodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia
renal,
individuos
com
hipersensibili
dade.
Administraga
o de ferro por
periodos
maiores que
6 meses deve

Sélido

ser evitada.




fery

LE’:_uﬁffa!cﬂ

’:uplementagé
o de ferro ndo
deve ser
utilizada para
o tratamento
de anemia
hemaolitica em
pacientes
recebendo
transfuséo
sanguinea,
em uso de
ferro por via
parenteral.

Reacdes
adversas:
constipagéo,
diarreia,

fezes
escuras,
nauseas, dor
epigastrica,
vomito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
escureciment
o dos dentes,
irritagdo

na garganta,
urina escura,
hemossideros
e

080

25mg/mL de
ferro
lelementar

Sulfato
ferroso, ferro

Solugéo Oral

Suplemento

mineral como
auxiliar nas
nemias
carenciais.

USO EM
CRIANGAS
DEG6 A 18
MESES

1 mbL uma
vez por
semana em
ljejum

Adverténcias
G
precaugdes:
pacientes
portadores de
doencas
hepaticas,
Ulcera
peptica,
gastrica ou
duodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia
renal,
individuos
com
hipersensibili
dade.

Administraca
o de ferro por

Liquido

Proc. N 02372023
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riodos

aiores que

meses deve
er evitada.

suplementaga
de ferro nao
eve
ser utilizada
para o
ratamento de
nemia
' hemolitica em
pacientes
recebendo
transfusao
anguinea,
m uso de
erro por via
parenteral.

Reacbes
ladversas:
constipagao,
diarreia,
ezes
scuras,
nauseas, dor
pigastrica,
&mito,
irose,
sangramento
nas fezes,
scureciment
o dos dentes,
irritagéo na
garganta,
urina escura,
lhemossideros

04 0838
Proc. N°.023/2023

kﬂ

. .
itério
licerina

OBS:
quantidade
de glicerina é
dependente

da faixa
ria:
upositério
ara
actentes:
olde

Supositério
de glicerina

Supositério

le.
Uso externo. |0 supositério
Adultos e pode ser
criangas: umedecido
introduzir o jcom agua
upositério nojantes da
, até que |insergéo,
dvenha a ra reduzir a
ontade de [tendéncia
vacuar. nicial da

Laxante

ase

Solido




e1g bés: e retirar
upositério ntroduziro  |agua das
ra upositério  |mucosas,
riangas: r via retal, |irritando os
olde de 1,5 la parte ecidos.
20g; mais afilada.
ISupositério ode-se
para adultos: ixar o
molde de 2,5 upositério de
adg.
licerina
arde 15 a
30 minutos.
Néo é
necessario
que o produto
issolva
pletamen
para que
produza o
ito
| ejado.
'?ar:d 100% de  |Silicatode  |Po cativo. Uso|Uso externo, |Cuidado no (Solido
ftalco magnésio re a pele. /manuseio,
sagens, 0 itar
ivio de djuvante em finalagéo, pois
agao rmulagbes de
tanea, rmacéuticasidesencadear
pvencao de jou sde
saduras; |cosmeéticas. |quadros de
ente irritagéo até
clerosante
2rrames lesées
alignos e no pulmanares
pumotorax mais graves.
ivante.
Talco 1% de Talco P& Dermatoses |Uso externo. |Cuidado no  [Sélido
entolado  |mentol mentolado pruriginosas. |Aplicar nas  [manuseio,
reas vitar
fetadas, inalagao,
duas a trés  |pode
vezes ao dia. [desencadear
esde
uadros de
irritagéo ate
lesbes
pulmonares
| mais graves.
Vaselina 100% de Parafina Liquido moliente  |Uso externo: [Contraindicag [Liquido
@dg (grau (vaselina I:iquida (grau ra a pele, |aplicar s e
irmacéutico) liquida armacéutico) ogéo de Emduto sobre|precaugdes:
stas e de |a pele seca |n&o ha
adas, |oumolhada [relatos de
tas e com as maos (efeitos
08 ou com o adversos ou
utos auxilio de contraindicag
viamente |gaze ou bes. Nao
ingerir.




rlgodao.

1:! L,na
' (grau
.%ﬁc&utico)

100% de
vaselina
sdlida

Vaselina
branca,
petrolato
sélido

(grau farmacé
utico).

Pomada

Uso topico.
Aplicar com
aze ou
Igodéo

O principal

Semissolido

i
enciana

1% de violeta
genciana

Solugao de
violeta
genciana,
solugdo de
cloreto de
hexametil

p-rosa-nilina

Solugado

tisséptico

bactericida
(destroi a
bactéria)
contra muitos
micro-
organismos,

Il.njgluslva
uns
fungos, que
causam
doengas na

pele e nas
mucosas,
Seu uso é
icional
nos casos de
candidiase
(sapinho),
impetigo,
infecgbes
uperficiais,
lesbes
rénicas e
irritativas e
nas
dermatites.

ulcerativas da
face,

pode resultar
lem

. |pigmentagao

permanente
da pele. Nao
ingerir,

Liquido




ambém
empregada
em alguns

pos de
imicoses,

D D NOs
L ol)S de
frieiras e pé
de atleta. O

S0
continuado
pode levar a
irritagao,
idevendo ser
empregada
em periodos

urtos de 3-4
dias e nao
eve ser
empregada
em lesdes no

osto, pois
causar
manchas
permanentes.

2% de violeta
genciana

Solugéo de
violeta
nciana;
solugdo de
cloreto de
hexametil

p-rosanilina

Solugéo

Aplicar sobre [Precaugbes e
0 local, Edvertencias:

previamente |N&o usar em

po. A esdes

oleta ulcerativas da
genciana é (face,
um
corante com |pode resultar
atividade m
antisséptica. |pigmentagéo

permanente

bacteriostatic da pele. Nao
a (inibe o ngerir.
crescimento)

bactericida
destroi a
bactéria)
muitos

COMNNe
icro-
organismos,
inclusive
alguns
ngos, que
doengas na
peie e
ucosas.
Seu uso &
[rad nal
0s casos de
candidiase
sapinho),

Liquido




impetigo,
infecges
superficiais,
lesdes
rénicas e
irritativas e
nas
dermatites.
Também
empregada
em
alguns tipos
de micoses,
como nos
casos de
[frieiras e pé
de atleta. O
uso
continuado é
irritante,
evendo
er
mpregado
m periodos
urtos de 3-4
ias e néo
deve ser
empregada
em lesbes no
rosto, pois
podem
causar
manchas
permanentes.

Salde Legis - Sistema de

Legislagdo da Saude
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06/08/23, Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléincia Sanitaria

onsultas / Medicamentos / Medicamentos

i

Detalhe do Produto: RETEMIC

e _;__9_;_ =

APSEN CNPJ | 62.462.015/0001- = Autorizagio 1.00.118-8

- FARMACEUTICA 29
. Det SIA
do Registro
Processo 25000.012951/9579 Categoria Novo Data do 26/12/1995
: Regulatéria registro
Nta RETEMIC Registro 101180108 Vencimento 12/2025
Comercial do registro
|| clpio CLORIDRATO DE OXIBUTININA Medicamento = -
A de referéncia |
Cltu ANTIESPASMODICOS ATC ANTIESPASMODICOS
péutlca
F cer { = Bulério Acesse aqui
blico Eletrénico
Rotulagem
N"T Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
J, Publicagdo
1 5 MG COM CT BLALPLAS 1011801080011 COMPRIMIDO SIMPLES 261121985 @ 24
TRANS X 30 meses
. 5 MG COM CT BLAL PLAS 1011801080021 = COMPRIMIDO SIMPLES 26/12/1995 24
||| TRANS X 60 [ATivA | ' meses
] 1 MG/ML XPE CT FR VD 1011801080038 XAROPE 26/12/1995 24
AMB X 120 ML + COL meses
I 1 MG/ML XPE CT FR VD 1011801080046 = XAROPE 26/12/1995 24
| AMB X 240 ML + COL meses |
$.8. R i i b e i
$_ 1 MG/ML XPE CT FR VD 1011801080054 = XAROPE 18/10/2001 24
. AMB X 60 ML + COL [ ATiva | - meses
g 0,5MG/ML SOLINJCT FAX 10 = 1011801080062 SOLUGAO INJETAVEL 02/01/2002 24
: ML[ CANCELADA OU CADUCA ] , meses
| ‘A 0,5 MG/ML SOL INJ CT10FAX ' 1011801080070 | SOLUGAQ INJETAVEL 02/01/2002 24
10 ML [ CANCELADA OU CADUCA | meses

https:i!qm?stﬂtas‘anvlsa.gov.br.-‘#fmadbcamentos.-? 50000129519579/ 112



06!08!23%14::28 Consultas - Agénoia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

1 MG/ML SOL INJ CT FAX 10 1011801080089 | SOLUCAO INJETAVEL

[
8
l ML | CANCELADA OU CADUCA | .
' 1 MG/ML SOL INJ CT 10 FA X 1011801080097 | SOLUGAO INJETAVEL
10 ML [ cANCELADA OU CADUCA |
1b 5 MG SUP ENV AL X 15 1011801080100 = SUPOSITORIO RETAL 02/01/2002 24
| I [ cANCELADA OU CADUCA | meses
AR B SemSEEm s b | A W !
11 5 MG SUP 2ENV AL X 15 1011801080119 | SUPOSITORIO RETAL 02/01/2002 24 |
[ CANCELADA OU CADUCA | meses
| 12 | 5MGSUP4ENVALX15 1011801080127 = SUPOQOSITORIO RETAL 02/01/2002 24
i - | cANCELADA OU cADUCA | meses
1? - 10 MG COM REV LIB PROL | 1011801080135 Comprimido Revestido de 26/12/1995 24
| CT BLAL PLAS TRANS X Liberagéo Prolongada meses
[ 1|8
i 1'r - 10 MG COM REV LIB PROL 1011801080143 = Comprimido Revestido de 26/1211995 24
CT BLAL PLAS TRANS X Liberagéo Prolongada meses
| 30
-‘I'b 10 MG COM REV LIB PROL 1011801080151 Comprimido Revestido de 26/12/1995 | 24
I CT BLAL PLAS TRANS X Liberagao Prolongada meses
e
1% 5 MG COM REV LIB PROL 1011801080161 Comprimido Revestido de 26/12/1995 24 .
CT BLAL PLAS TRANS X Liberagdo Prolongada meses
1} 5 MG COM REV LIB PROL 1011801080178 Comprimido Revestido de 26/12/1995 24
| CT BLAL PLAS TRANS X Liberagdo Prolongada meses
[ | |20
B R R i
18  5MG COM REV LIB PROL 1011801080186 Comprimido Revestido de 26/12/1995 24
CT BLAL PLAS TRANS X Liberagéo Prolongada meses
60

https:ﬂc’:mltsuﬂas.anvlsa.gov.br!#lmedicamentosl?ﬁﬂﬂ(}ﬂ1 29519579/ 2/2
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Cansultas - Agéncia Nacional de Vigllancia Sanitéaria

Detalhe do Produto: valproatn de sadio

19 s7d 720/0001- Autorluqﬁo

rd10845
Proc. N°.023/2023

Asq“ Ul

1.01.343-0

| CNPJ
| Empresa FARMACEUTICA 10
| Detentora LTDA
I
istro
| Processo 25351.262629/2006- Categoria Genérico Data do 26/12/2006
96 Regulatéria raglstro
‘Nome | valproato de sédio Registro 113430142 Vnrlclmento - 12/2026
Comercial do reglstro
' Principio VALPROATO DE sédlo Modlcamonto DEPAKENE
g Ativo de referéncia
| CIJBI'G ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES
| Terapéutica |
- Buléario . Acesse aqui
Eletrénico

e, L S S -

N° Apresentagao Registro

1 50 MG/ML XPE CT FR VD 1134301420013 XAROPE

AMB X 100 ML + COP

2 = 50MG/MLXPE CX50 FRVD 1134301420021 XAROPE
AMB X 100 ML + 50 COP
| ATIVA
|3 50MG/MLXPECTFRPLAS 1134301420031 XAROPE
* PET AMB X 100 ML + COP
|
(NS S — — e
4 50 MG/ML XPE CX 50 FR 1134301420048 | XAROPE
. PLAS PETAMB X 100 ML +
I 50 COP

https:_ﬂoo:}stdtas.anvias.gov.bn‘#!medicamentua!25351262629200698!

Forma Farmacéutica

»
Data de Validade
Publlcagﬁo
26/12/2006 24
. meses
26/12/2006 24
meses
26/12/2006 24
meses
26/12/2006 24
meses
1/2
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httpa:ﬂt:o_?sullas.anvlsa.gov.br!#lmedicamentos.‘25351262629200896I
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Consultas / Medicamentos /| Medicamentos | PTUC N° 023]2523

i |  \as G

Detalhe do Produto: LAMOTRIGINA

A R i i i e

LABO RATORIO CNPJ 17.159.229/0001-  Autori zagdo 1.00.370-7

TEUTO 76
BRASILEIRO S/A
25351.134480/2009- Categoria Genérico Data do 16/11/2010
69 Regulatéria registro
LAMOTRIGINA Registro 103700547 Vencimento 11/2025
do registro
LAMOTRIGINA Medicamento = LAMICTAL
de referéncia
Cl sse ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES
Te peutica |
Pagoear - Bulério Acesse aqui

blico ‘ Eletrénico

»
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagédo
" | 1 100 MG COM CT BLAL 1037005470018 COMPRIMIDO SIMPLES 16/11/2010 24
' PVC TRANS X 20 [ ATiVA | - meses
2 100 MG COM CT BLAL PYC 1037005470026 ¢0MPR-IMIDO SIMPLES 16/11/2010 24 -_
TRANS X 30 [ATIVA | m meses |
PRS- S TRt e i R i T i
3 100 MG COM CT BLAL PVC 1037005470034 GOMPRIMIDO SIMPLES 16/11/2010 = 24
TRANS X 60 ['ATIVA | - meses
4 100 MG COM CTBLALPVC 1037005470042 = COMPRIMIDO SIMPLES 16/11/2010 24
" TRANS X 90 [[aTiva | - meses
5 100 MG COMCT BLAL PVC 1037005470050 COMPRIMIDO SIMPLES 16/11/2010 24
' TRANS X 200 [ ATivA | - meses
6 100 MG COM CT BLAL PVC = 1037005470069 COMPRIMIDO SIMPLES 16/11/2010 24
- TRANS X 500 | ATivA | - meses
| - v ™ s " ST PRy ot PP o

https://consultas.anvisa.gov.br/#imedicamentos/25351134480200868/ 1/2
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100 MG COM CT BLAL
PVC/PVDC TRANS X 20

' 100 MG COM CT BLAL

PVC/PVDC TRANS X 30

100 MG COM CT BLAL
PVC/PVDC TRANS X 60

100 MG COM CT BLAL
PVC/PVDC TRANS X 90

| 1037005470107

PVC/PVDC TRANS X 200

100 MG COM CT BLAL

L 1;

PVC/PVDC TRANS X 500

100 MG COM CT BL AL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

1037005470077

1037005470085

1037005470115

1037005470123

https:Hco'ilsu_itas‘anvisa.gov.br!#!madlcamentosﬂs351 134480200969/

1037005470093

COMPRIMIDO SIMPLES

o AR

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES
COMPRIMIDO SIMPLES
COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

16/11/2010 °

16/11/2010

16/11/2010

16/11/2010

16/11/2010

24
meses

24
meses

24

meses

24

meses
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10849
Proc. N°.023/2023

FARMACE CNPJ 06.628.333/0001- Autorizagéo 1.01.085-1

-

Tonsuitas / Medicamentos /| Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORETO DE SODIO

INDUSTRIA 46
QuiMico-
FARMACEUTICA
CEARENSE
LTDA
25001.009621/83 Categoria Especifico Data do 14/01/0097
Regulatéria registro
CLORETO DE Registro 110850001 Vencimento 09/2028
SODIO do registro
CLORETO DE SODIO Medicamento -
de referéncia
REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ATC REPOSICAO
ALIMENTACAO PARENTERAL HIDROELETROLITICA
E ALIMENTACAO
PARENTERAL
- Bulario Acesse aqui
Eletrénico
2 9 MG/ML SOL INJ IVCX 20 FR = 1108500010029 | SOLUGAO INJETAVEL 13/01/0097 24
'. PLAS TRANS X 250 ML meses
[ cANCELADA OU CADUCA |
ol
3 9 MG/ML SOL INJ IVCX 200 1108500010037 @ SOLUCAO INJETAVEL 03/02/2000 24
FR PLAS TRANS X 10 ML meses
| 4 9 MG/ML SOL INJ IVCX 100 1108500010045 | SOLUCAO INJETAVEL 03/02/2000 24
. FR PLAS TRANS X 20 ML meses
|
i (amva) &
5 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1108500010053 | SOLUCAO INJETAVEL 31/08/2000 24
|l 200 AMP PLAS TRANS X 10 meses
|
|| M) |
6 100 MG/ML SOL INJ IV CX 100 1108500010061 SOLUCAO INJETAVEL 31/08/2000 24
i AMP PLAS TRANS X 20 ML meses

I [ cANCELADA OU CADUCA |

hltps:”bomultus.nnvha.gov.brfﬂmsdicmwnmmm 00862183/ 113
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| 7 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1108500010071 |SOLUCAO INJETAVEL
200 AMP VD INC X 10 ML
lr - '

8 100 MG/ML SOL INJ IV CX 100 = 1108500010088 SOLUGCAO INJETAVEL
AMP VD INC X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

9 200 MG/ML SOL INJ IV CX 1108500010086 SOLUCAD INJETAVEL 31/08/2000 24
200 AMP PLAS TRANS X 10 meses
M

10 200 MG/ML SOL INJ IV CX 1108500010101  SOLUCAO INJETAVEL 31/08/2000 24
100 AMP PLAS TRANS X 20 meses
ML (&va )

rodli b .

11 200 MG/ML SOL INJ IV CX 1108500010118  SOLUCAD INJETAVEL 31/08/2000 24
100 AMP VD INC X 20 ML meses

12 200 MG/ML SOL INJ IV CX 1108500010126 SOLUGCAO INJETAVEL 31/08/2000 24
200 AMP VD INC X 10 ML meses

13 9MG/MLSOLINJIVCX20FR 1108500010134 SOLUCAO INJETAVEL 13/01/0097 24
PLAS TRANS X 500 ML meses
[ CANCELADA OU CADUCA |

14 9 MG/ML SOL INJ IV CX 60 1108500010142 SOLUCAOQ INJETAVEL 13/01/0087 24
AMP PLAS TRANS X 100 ML meses
[ CANCELADA OU CADUCA |

.- ey i

15 9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 1108500010150 SOLUGAO INJETAVEL 13/01/0097 24
AMP PLAS TRANS X 250 ML meses
| CANCELADA OU CADUCA |

. 16 9 MG/ML SOL INJ IV CX 24 1108500010169 SOLUCAO INJETAVEL 13/01/0097 24
AMP PLAS TRANS X 500 ML meses
[ cANCELADA OU cADUCA |
- 1 - '

17 9 MG/ML SOL INJ IV CX 12 1108500010177 | SOLUCAO INJETAVEL 13/01/0097 24
AMP PLAS TRANS X 1000 ML meses
| CANCELADA OU CADUCA |

L .
|

18 9 MG/ML SOL INJ IVCX 12 1108500010185 ‘ SOLUGAO INJETAVEL 13/01/0097 24
FA PLAS PE TRANS SIST . meses
FECH X 1000 ML@

"19 9 MG/ML SOL INJ IV CX 24 1108500010183 | SOLUGCAQ INJETAVEL 13/01/0097 @ 24

| FA PLAS PE TRANS SIST | meses

| FECH X 500 ML ‘

20 9 MG/ML SOL INJ IVCX 50 = 1108500010207 ‘ SOLUCAQ INJETAVEL 13/01/0097 24
FA PLAS PE TRANS SIST : meses

] FECH X 250 ML|:|
i1
hitpsi//consultas anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100862183/ 213
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9 MG/ML SOL INJ IV CX 60
FA PLAS PE TRANS SIST

FECH X 100 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 80
BOLS PVC TRANS SIST FECH

X 100 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50
BOLS PVC TRANS SIST FECH
X 250 ML

[ CANCELADA OU CADUCA |

9 MG/ML SOL INJ IV CX 24
BOLS PVC TRANS SIST FECH
X 500 ML

| CANCELADA OU CADUCA |

9 MG/ML SOL INJ IV CX 12
BOLS PVC TRANS SIST FECH
X 1000 ML

[ cANCELADA OU cADUCA |

Consultas - Agéncla Nacional de ViglliAncia Sanitéria

1108500010215 SOLUGCAO INJETAVEL

1108500010223

1108500010231

1108500010241

1108500010258

hitps/eonsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100962183/

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUCAQ INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

13/01/0087

13/01/0097

13/01/0097

13/01/0097

24
meses

24
meses

24
meses
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PJ

me Comerclal
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o

asse Terapéutica

glstro

..

-*OGOISD

\animanto do registro

\+suallzar 1° rétulo

presentagéo

MBONA PLASTICA
JPACA + CAIXA DE
PELAO

\Hldada
rincipio Ativo

mbalagem

Local de Fabricagdo

= I

Via de Administragdo

I!’A- tnico

b8

1
Conservagéo

sultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Detalhe do Produto; FORTSAN QA

Consultas - Agéncla Naclonal de Vigllncia Sanitaria

@852

Proc. N° 023/2023

o/

FORT QUIMICA LTDA

05.109.805/0001-91 Autorizacgdo 3.02.757-4

FORTSAN QA

SANITIZANTE PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA

327570014

25351.726298/2010-62

25/04/2026

ATIVO

Forma Farmacéutica N° Apres, Data de Publicagdo
LIQUIDO 1 25/04/2011

24 meses Registro 3275700140019

= Primaria - BOMBONA PLASTICA OPACA
* Secundéria - CAIXA DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

+ FORT QUIMICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Néo

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

htips:/eonsultas anvisa.gov.br/#/saneantes/produtos/25351 726298201062/ 1/4
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1

hltrlqio de prescrigio | [sem dados cadastrados]

+s’tﬂqio de uso [sem dados cadastrados]
I:bltlnat;lo [sem dados cadastrados]
4%0 a hospitais Néao Informado
e
'|Trj| [sem dados cadastrados]
dicamento de Néo
eferéncia
imsenhglo Néo
cionada

I

untuqlo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagéo

MBONA PLASTICA LiQuiDO 2 25/04/2011
PACA +

ONDICIONAMENTO
§O PREVISTO NA

BELA

Ildada 24 meses Registro 3275700140027

nclplo Ativo

mealagom » Priméaria - BOMBONA PLASTICA OPACA
« Secundéria - ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA TABELA

ocal de Fabricagdo

= ,

. Fabricantes Nacionais
« FORT QUIMICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
\.J*la de Administragdo [sem dados cadastrados]
| I;IFA tnico Néo
Gt'o;inrvacio INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

Iﬁoltrlqlo de prescrigio  [sem dados cadastrados]
|
Restrigéo de uso [sem dados cadastrados]

|
Destinagéao [semn dados cadastrados]

hitps://eonsultas.anvisa.gov.bri#/saneantes/produtos/25351726288201062/ 214
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|
06/08/23, 14:31
Bl

' Restrito a hospitais
1’%#-

ledicamento de
ncia

resentagdo
cionada

resentagéo

MBOR PLASTICO +
\CONDICIONAMENTO
O PREVISTO NA

$BELA

LE 3
\,Lllr.lade
1

FT’Inclplo Ativo

énhnlagom

|

=
Local de Fabricagdo

|

|

|

|
*a de Administragéo
I}A tnico

|

sodlls &

?omorvaqlo

I?Jutrlc;éo de prescrigao
LY 2

l*utrig&o de uso
Destinagdo

I#'ntrlto a hospitais

- -

Tarja
Medicamento de
referéncia

Consultas - Agéncla Naclonal de Vigllncia Sanitaria

Néo Informado

Proc. N°.023/2023
[sem dados cadastrados]

Ass_ﬂ_

Nao
Nao
Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagéao
LIQUIDO 9 25/04/2011
24 meses Registro 3275700140035

« Priméaria - TAMBOR PLASTICO
» Secundéaria - ACONDICIONAMENTO NAO PREVISTO NA TABELA

Fabricantes Nacionais
« FORT QUIMICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]

Né&o
INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Néo Informado

[sem dados cadastrados]

hitps://eonsultas.anvisa.gov,bri¥/saneantes/produtos/25351726298201062/ 34
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Apresentagéo Néo
fracionada

Proc. N°.023/2023

P-.s,'s_S.r&_"T V - ./

Vol

hitpsi//eonsultas anvisa.gov.brifi/saneantes/produlos/25351726208201062/ 474
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|

tcmsultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto
I';m;lo da Empresa Eco Diagnostica Lida
Cﬂ;J 14.633.154/0002-06 Autorizagéo 8.09.548-8
-F;ro;luto hCG 25mUl Eco Teste

msentat;loJModelo

t oom 20 Cassetes embalados individualmente em bolsa dla aluminio
com 25 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio
t com 30 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio
t com 40 Cassetes embalados individuaimente em bolsa de aluminio
t com 50 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio
t com 100 Cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio
(it com 1 tira-teste embalada individuaimente em bolsa de aluminio

tcorn 10 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa ﬁa aluminio
com 20 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa ﬁe aluminio

eom 25 tiras-teste embaladas individualmente em bolsa de aluminio

4 =

T - .
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
Incluséo
|{NSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO hCG-TR.4004TA- 1019098/21-0 - 16/03/2021 -
0O PRODUTO 25mul.pdf 09:25
. q - - -
ﬂome Técnico GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG) TOTAL
| Registro 80954880004
Q‘,rocasso 25351.306598/2015-25

$ 2

hupsu'fbomultas.anvm.gov.br!#!uudﬂz5351306599201525! 12
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-+

Fabricante Legal + FABRICANTE: Eco Diagnostica Ltda - BRASIL il i
: Proc, N° 023/2023

I--—ﬁ_.___-
Classificagao de Risco Il - Classe |I; produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a salide H]sbstica S s | Eq /

Vencimento do Registro ~ VIGENTE

oy S

-

Exportar para Excel Expartar para PDF Voltar

hitps:/iconsultas. anvisa.gov. brit/saude/25351306599201525/ 212
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Proc. N°.023/2023

Ass__&ﬁ!_

0&!0&!2%, 14:32 Consultas - Agéncia Nacional de Vigllncia Sanitaria

#onsutlas /| Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

I

Nome da Empresa  J. PROLAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA

NPJ 80.392.434/0001-13 Autorizagio 8.00.979-1

Produto FAMILIA DE COLETORES - J. PROLAB

- -

Apresentagdo/Modelo

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE B0ML TAMPA 14MM ALTURA - 0020-4 TAMPA VERMELHA C/ ROSCA
51 PA, EMBALAGEM INDIVIDUAL ESTERIL, CX 500 PGS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA - 0062-4 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/
PA, NAO ESTERIL, CX 500 PGS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 14MM ALTURA - 0070-9 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/
PA, EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO ESTERIL, CX 500 PCS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 9MM ALTURA - 0018-2 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/
PA, NAO ESTERIL, CX 500 PGS

COLETOR UNIVERSAL GRADUADO ATE 80ML TAMPA 9MM ALTURA - 0018-9 TAMPA BRANCA C/ ROSCA C/
PA EMBALAGEM INDIVIDUAL NAO ESTERIL, CX 500 PGS

COLETOR 24 HORAS NAQ ESTERIL - Caixa com 44, 32 ou 20 pegas com volumes de 1, 2, 3 ou 5 litros. Frasco

-

1

de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

hllps:ﬂ*nmuitas .anvisa.gov.bri#/saude/25351388885201109/ 112



focesso
bricante Legal

assificagdo de
sCO

Fglossg
Proc. N° 023/2023

Ass_.(wL

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO OU TRANSPOR
AMOSTRAS BIOLOGICAS

Consullas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

80097910001
25351.388885/2011-09

+ FABRICANTE: J. PROLAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA
LABORATORIO LTDA - BRASIL

| - Classe |: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

hitps:/fconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351388885201109/ 212
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%ansultas | Produtos para Saiide / Produtos para Satide

Il

Fd10860
Proc, N°.023/2023

ass_ G

-[ “ Bk 1 vDatthes do Produto b
; N ms da E";;r““a BIOANAL[TICA DIAGNOBTICA LTDA
ML; :J TR 20.264.948/0001-61 Autorizagédo " "8.16.666-.1
Ploduto — S Arid
! I;r iR vl R T TR S N T —
! r;”r..‘.;;;;;lwe'o <
.. | aﬁ}OSmL Reaganta1 1x 3000mL Reagente 2: 1 x 3000 mL, Reagante 3:1x3mL
l 4.'I 0mL- Reaganten 1 x 200 mL, Reagente 2: 1 x 200 mL, Raagenta 3:1x3mL
? 400 mL - Reagante1 2 x 100 mL, Reagente 2: 2 x 100 mL, Reagente 31x3mL
‘ 5 n;L Raagente1 1x25mL, Raaganta 2:1x25mL, Reagenta 3 1x3mL
' 5 oa mL - Reagente1 1 x 5000 mL, Reagente 2: 1 x 5000 mL, Reagenta 3:1x3mL il
‘ 690 mL - Reagante1 3 x 100 mL, Reagente 2: 3 x 100 mL, Raagentewé 1x3mL
| 1#0 mL - Reagente1 1x SDM;LWMFMQ;;agante 2:1 x50 mL, Reagente 3:1x3mL
; 1%0 mL - Reagente1 5 x 100 mL, Reagente 2: 5 x 100 mL,| Reaganta 3:1x3mL
| 1 0&':10 mL - Reagente1: 1 x 10000 mL, Reagente 21% 100¢0 mL, Rsagente 31 x3mL
2 uoﬁmL Reagente1: 1 x 100 mL, Reagente 2: 1 x 100 mL, Reagente 3: 1 x 3 mL
L
k|| 2|
l'po de Arquivo Arquivos Expadhnta, data e hora de inclusao
I [ | .. Nenhum Arguivo Enct.);tr;;io(a)
Nome Técnico CREATININA
F;fe;lstro ) 81666810019
Qo;;i.-o;:t.a;so | | 25351.733129/2018-86
F;ai;rlcanta Logal . FABRICANTE BIOANALITICA DlAGNOSﬂCA LTDA BRASIL
i
|
hitps //consultas anvisa.gov.bri#/saude/25351733129201886/ 112
|




S TTHEEE [ 7 e
|

|
usmafz:* 14:33
- - ' iori individuo e ou baixo risco a §z ]
C?ulﬂuﬁo de Risco Il - Classe |I: produtos de rnédp risco ao individuo Pioec023/2023

-

‘ V?neimento do Registro  VIGENTE
- T -

1 3

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

sl —

https://eonsultas anvisa.gov.br/#/saude/25351733129201886/ 212
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%onsultas /| Produtos para Saude / Produtos para Saide

Detalhes do Produto
| - -
Nome da Empresa LABINBRAZ COMERCIAL LTDA
CNPJ 73.008.682/0001-52 Autorizagdo

Glicemia enzimatica AA liquida

Kit com 1 x 250 ml

Kit com 2 x 250 ml
Kit com 4 x 250 ml

Kit com 1 x 500 mi

c;0m2x500ml
t;om4x500ml
t;om1x1000mL
téom2x1000ml
;_om4x40 mil

Gt com 8 x 50 m

-

e

ﬁpo de Arquivo Arquivos
l&lS-TRUCOES DE USO OU MANUAL DO Glicemia enzimatica
USUARIO DO PRODUTO AA_liquida_po.pdf
Piome Técnico GLICOSE

Joglstro 10268590238

|
e

Tocssso 25351.527229/2008-01

1

httpaw&omuitaa.anvua.gnv.briwuudslzsss1527229200801!

7010862
Proc. N° 023/2023

1.02.685-9

Expediente, data e hora de
incluséo

4013100/21-5 - 11/10/2021 -
11:47

12
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|
|

|
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decante oo . FABRICANTE: WIENER LABORATORIOS S.A.L.C. - ARGENTI A
roc, N° 023/2023

CEsalﬂcaqaa de Risco Il - Classe Il produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a s de%l!cas @

Vencimento do Registro  VIGENTE

Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov,bri#fsaude/25361527229200801/ 2/2




Ministério da Satude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA

RESOLUCKO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022
(Publicada no DOU n? 180, de 21 de setembro de 2022)

Dispbe sobre a classificagao de
risco, os regimes de notificacdo e
de registro, e os requisitos de
rotulagem e instrugdes de uso de
dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuigdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Segdo |
Objeq\lo

Art, 192 Esta Resolugdo define as regras de classificagdo de risco de
dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instrugbes de uso, e os
procedimentos para notificacdo, registro, alteragdo, revalidacdo e cancelamento de
notificacdo ou registro de dispositivos médicos.

|
Secdo I
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos dispositivos meédicos nela definidos,
sendo obrigatorio a notificacdo ou o registro destes, conforme classificagdo de risco.

§ 12 Aclassificagdo de risco, os procedimentos e as especificagdes descritas
neste documento, para fins de notificacdo e registro, se aplicam aos dispositivos
médicos e seus acessorios.

§ 29 Esta Resolucdo ndo se aplica aos dispositivos médicos usados ou
recondicionados, os quais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 579, de 25 de novembro de 2021, publicada
no DOU n® 225, de 1° de dezembro de 2021.
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§ 32 Esta Resolugdo ndo se aplica aos dispositivos médicos personalizados,
os quais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 305, de 24 de setembro de 2019, publicada no DOU n? 186, de 25 de
setembro de 2019, Se¢do 1, pag. 69.

§ 42 Esta Resolugdo ndo se aplica aos dispositivos médicos para diagndstico
in vitro, incluindo os instrumentos para diagndstico in vitro, os quais estdo submetidos
as regras especificas estabelecidas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 36, de
26 de agosto de 2015, publicada no DOU n® 164, de 27 de agosto de 2015, Se¢do 1, pag.
43,

§ 52 Esta Resolucdo ndo se aplica aos medicamentos, células, tecidos,
6rgdos ou sangue de origem humana ou derivados, cosméticos, saneantes ou géneros
alimenticios tratados por outros regulamentﬂs.

§ 62 Os dispositivos ativos (equip&mentos) indicados para corregdo estética
e embelezamento sdo considerados dispositivos médicos.

§ 72 Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados a
limpeza, desinfecgdo ou esterilizagdo de idispo_sitivos médicos sdo considerados
dispositivos médicos.

§ 82 Estdo isentos de notificagdo ou registro os dispositivos médicos
destinados a investigagbes clinicas, cumpritlas as disposicdes legais da autoridade
sanitdria competente para realizagdo desta atividade, estando proibidos a
comercializagdo e o uso para outros fins,

§ 92 Estdo isentas de notiﬂca;éo!ou registro as apresentagdes constituidas
por dois ou mais dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens
individuais de apresentacdo (ntegras, devendo conter no rétulo as informagdes dos
dispositivos médicos correspondentes, incluindo os nimeros de notificagdo ou registro.

§ 10, Estdo isentos de notificaga? ou registro os acessorios produzidos por
um fabricante exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricagdo ja
notificados ou registrados e cujos dossiés técnicos contenham informacdes sobre estes
acessorios.

§ 11, Os novos acessorios poderdo ser incluidos nas notificagdes ou nos
registros originais, detalhando os fundamentos de funcionamento, acdo e contetdo.

|
Art. 32 A Anvisa também concedera a notificagdoou o registro para familias,
sistemas e conjuntos (ou kits) de dispositivos médicos.

Paragrafounico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificacdo
ou registro, dar-se-a segundo as regras previstas em regulamento especifico.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Segdo Il
Definigbes

Art. 42 Para fins da presente Resolugdo serdo aplicadas as seguintes
definigGes, as quais podem ter significado distinto em outro contexto.

| - acessorio (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos médicos
especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que ofs) dispositivo(s)
médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida;

I - aglomerado: para efeitos da definigdo de nanomaterial, um conjunto de
particulas fracamente ligadas em que a area de superficie externa resultante é igual a
soma das areas da superficie dos componentes individuais;

Il - agregado: para efeitos da definigdo de nanomaterial, uma particula que
compreende particulas fortemente ligadas ou fundidas, em que a area de superficie
externa resultante pode ser significativamente menor que a soma das dreas de
superficie calculadas dos componentes individuais;

IV - alteragdo: modificacdo de informagbes apresentadas a Anvisa no
processo de notificagdo ou registro do dispositivo médico e nas suas respectivas
peti¢des secundarias;

V - alteragdo de aprovagdo requerida: alteracdo de maior relevancia
sanitdria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de registro, sendo
autorizada em territério nacional somente ap6s andlise técnica documental e
manifesta¢do favordvel da Anvisa;

VI - alteragdo de implementagdo imediata: alteragdo de média relevancia
sanitaria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de notificagdo ou registro,
sendo sua implementagdo autorizada em territério nacional apos a protocolizagdo de
peticdo junto a Anvisa;

VIl - alteracdo ndo reportdvel: qualquer outra alteracdo de menor
relevancia sanitaria, decorrente de mudanga gue ndo é classificada como de aprovacao
requerida ou de implementa¢do imediata, e que ndo depende de protocolo na Anvisa
para implementagéo;

VIIl - detentor (de notificagdo ou de registro): pessoa juridica, pablica ou
privada, fabricante ou importador, responsébel pelo dispositivo médico em territdrio
nacional, que detém a concessdo de comercializagdo de dispositivo médico, emitida pela
Anvisa;

IX - dispositivo cirurgicamente invasivo: dispositivo invasivo que penetra no
corpo através da sua superficie, incluindo através das membranas mucosas dos orificios
corporais, no ambito de uma intervengado cirtirgica; e dispositivo que penetra no corpo
por outra via que ndo um orificio corporal;
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X - dispositivo médico (produto meédico); qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagnéstico in vitro, software, material
ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em
seres humanos, para algum dos seguintes propédsitos médicos especificos, e cuja
principal agéo pretendida ndo seja alcangada por meios farmacoldgicos, imunolégicos
ou metabdlicos no corpo humano, masque podem ser auxiliados na sua agdopretendida
por tais meios:

a) diagndstico, prevencdo, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma
doenca;

b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparagdo de uma lesdo ou
deficiéncia;

c) investigagdo, substituicdo, alteragdo da anatomia ou de um processo ou
estado fisiolégico ou patoldgico;

d) suporte ou manutencdo da vida;
e) controle ou apoio a concepgdo; ou

f) fornecimento de informag¢des por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doakﬁes de drgdos 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 alteracdoda d$nsidade 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 alteragao
significativa; '

Xl - dispositivo médico ativo para diagnostico e monitoramento: qualquer
dispositivo ativo utilizado isoladamente ou em combinagio com outros dispositivos para
fornecer informagdes com vista & detecgdo, diagnéstico, monitoramento, observagdo
ou tratamento de estados fisiologicos, estados de saude, doengas ou malformacdes
congénitas;

XIll - dispositivo médico de uso Unico: um dispositivo destinado a ser
utilizado em uma pessoa durante um Unico procedimento, segundo especificagdo do
fabricante; '

XIV - dispositivo médico implantavel: 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
intervencdo clinica, e que se destine a permanecer neste local ap6s a intervencdo, 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 o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Uniao.
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XV - dispositivo médico invasivo: qualquer dispositivo que penetre parcial
ou totalmente no corpo, seja por um dos seus orificios ou atravessando a sua superficie;
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XVI - dispositivo médico para diagnéstico in vitro: reagentes, calibradores,
padrdes, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos,
usados individualmente ou em combinagdo, com intencdo de uso determinada pelo
fabricante para a andlise in vitro de amostras derivadas do corpo humano,
exclusivamente ou principalmente, para fornecer informagdes para fins de diagnostico,
auxilio ao diagndstico, monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposi¢do,
progndstico, predi¢do ou determinagdo do estado fisiologico;

XVIl - dispositivo medico terap@utico ativo: qualquer dispositivo ativo
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros dispositivos para manter,
modificar, substituir ou restabelecer fungdes ou estruturas biolégicas no ambito de um
tratamento ou da atenuagdo de uma doenga, lesdo ou deficiéncia;

XVIII - dossié técnico; documento que descreve os elementos que compdem
o produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o contetdo, os
cuidados especiais, 0s potenciais riscos, 0 processo produtivo e informacgdes adicionais;

XIX - fabricante legal: pesso? juridica, pablica ou privada, com
responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto,
com a intengdo de disponibiliza-lo para uso sob seu nome, sendo estas operagdes
realizadas pela propria empresa ou por terceiAos em seu nome.

XX - familia: agrupamento de| dispositivos meédicos, para efeito de
notificagdo ou registro, previsto em regulamento especifico, onde cada produto possui

caracteristicas técnicas semelhantes de:
a) Indicagédo, finalidade de uso;
b) Funcionamento e acdo;
c) Tecnologia;
d) Contetdo ou composicao, quaq‘ldo aplicavel; e
e) Precaugdes, restricbes, adverténcias e cuidados especiais.

XX! - finalidade pretendida (flnililidade de uso): a utilizagdo a que um
dispositivo se destina, de acordo com a informagdo declarada pelo fabricante na

avaliagdo clinica;

XXIl - importador: pessoa juridica, publica ou privada, responsavel pela
atividade de importagdo para entrada de dispositivos médicos procedentes do exterior
no territério nacional;

XXIII - instrugdes de uso: documento contendo informacdes prestadas pelo
fabricante para esclarecer o usudrio sobre a finalidade pretendida de um dispositivo,
sua correta utilizacdo e eventuais precaugdes a tomar;
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XXIV - instrumento cirurgico reutilizavel: um instrumento que se destina a
cortar, perfurar, escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a
realizar procedimentos semelhantes, no &mbito de intervengdes clinicas e cirurgicas,
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 investigacdo ou estudo sistematico em
um ou mais seres humanos, realizado para avaliar a segurancga, desempenho clinico e/ou
eficacia de um dispositivo médico. Para os fins deste regulamento, este termo é
sinbnimo de "ensaio clinico” ou "pesquisa clinica";

XXVI - kit (conjunto, set ou bandejz): 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 relagdo de interdependéncia para obtencdo da funcionalidade e desempenho
a que se destina.

XXVII - lote ou partida: quantldadé de um dispositivo médico elaborada em
um ciclode fabricagdoou esterilizagdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

XXVIIl - nanomaterial: material natural, incidental ou manufaturado que
contém particulas em estado ndo ligado ou s!nb a forma de agregado ou aglomerado,
em que 50% ou maisdo numero de particulas apresente distribui¢do de tamanho dentro
do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mafis de suas dimensdes externas, podendo
incluir:

a) fulerenos, flocos de grafeno e Jlanotubos de carbono de parede simples
com uma ou mais dimensfes externas inferiores a 1 nm também sdo considerados
nanomateriais.

b) materiais manufaturados coh dimensdes que extrapolem o limite
superior da nanoescala (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 mq'croescaia, poderdo ser enquadrados na
definicdo de nanomaterial;

XXIX - norma técnica: documento 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
otimo 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 intengdo de comercializacdo
de dispositivo médico, destinado a comprovar o direito de fabricagdo e de importagao
de dispositivo médico dispensado de registro na forma do §12 do art. 25 da Lei n2 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e classificado nas qlasses de risco | ou Il, com a indicacdo do
nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

XXXI - orificio corporal: qualquer gbertura natural do corpo, bem como a
cavidade ocular, ou qualquer abertura artificial permanente como, por exemplo, um
estoma;

XXXII - particula: para efeitos da defini¢do de nanomaterial, uma porg¢do
minuscula de matéria com fronteiras fisicas del‘ﬂ nidas;

XXXIII - pele ou membrana mucosa lesada: uma superficie de pele ou uma
|
membrana mucosa que apresente uma alteragdo patolégica ou provocada por doenca
ou lesdo;

XXXIV - reavalia¢do processual: pr¢cedfmento realizado pela drea técnica da
Anvisa em notificagBes e registros de dispositivos médicos para fins de auditoria nos

processos;

XXXV - registro: ato privativo da anisa destinado a comprovar o direito de
fabricagdo e de importagao 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 finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

XXXVI - Repositorio Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital
para armazenamento e disponibilizacdo de documentos relativos aos dispositivos
médicos notificados e registrados, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

XXXVII - responsével legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato
social ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais a pessoa juridica solicitante (fabricante ou importador);

XXXVIII - responsavel técnico: pb‘ofissional de nivel superior, legalmente
habilitado, capacitado nas tecnologias que comp@em o produto, responsavel pelas
informagdes técnicas apresentadas pelo sollq’:itante (fabricante ou importador) e pela
qualidade, seguranga e desempenho do prodlljato comercializado;

XXXIX - rétulo: informacdes escritas, impressas ou graficas que constam no
proprio produto, na embalagem de cadal unidade ou na embalagem de vérios
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;
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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 bifurcacdo adrtica, artérias coronarias, artéria carotida comum, artéria carotida
externa, artéria cardtida interna, artérias cerebrais, tronco braquicefdlico, veias
corondrias, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior;

XLII - sistema nervoso central: sistema que inclui o cérebro, as meninges e
a medula espinhal;

XL - Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device -
SaMD): produto ou aplicacdo destinados a uma ou mais finalidades indicadas na
definigdo de dispositivo médico e que desempenha suas fungbes sem ser parte do
hardware de um dispositivo médico, com as seguintes caracteristicas:

a) o SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de
propdsito 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 programacéo, etc.);

c) "sem fazer parte de" significa que o programa nao 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 médulo)
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 aplicativos moveis (apps) qLFe atendem a defini¢do sdo considerados
SaMD;

XLIV - solicitante: pessoa juridica, pdblica ou privada, que encaminha
petigdes para notificagdo ou registro de dispositivos médicos junto a autoridade
sanitaria; '

XLV - unidade fabril: local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricacao,
podendo ser o proprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de

produto;

XLVI - uso de curto prazo: uso realizado normalmente de forma continua
durante um perfodo 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;
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XLVIIl - uso transitorio: uso realizado normalmente de forma continua
durante menos de 60 (sessenta) minutos; e
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XLIX - usudrio: profissional de satde ou leigo, podendo ser o préprio
paciente, que utiliza um dispositivo médico, conforme as instrucdes de uso.

cAPfTULO N
CLASSIFICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Secdo |
Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 52 Os dispositivos médicos, objeto desta Resolucdo, estdo enquadrados
segundo o risco intrinseco que representam a satde do usudrio, paciente, operador ou
terceiros envolvidos, nas Classes|, II, Il ou IV:

| - Classe |: baixo risco;

Il - Classe Il: médio risco;

Il - Classe Ill; alto risco; e
IV - Classe IV: maximo risco.

§ 12 Para enguadramento do dispositivo médico em uma destas classes,
devem ser aplicadas as regras de classificagdo estabelecidas nesta Resolugao.

§ 29 Em caso de divida quanto & classificagdo resultante da aplicacdo das
regras estabelecidas nesta Resolugdo, serd atribui¢do da Anvisa o enquadramento do
dispositivo médico.

Art. 62 Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco | e Il sdo
sujeitos a notificacdo.

Art. 72 Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de risco lll e IV sdo
sujeitos a registro.

Secao ll
Regras de Aplicagdo

Art. 82 A aplicacdo das regras/de classificacdo rege-se pela finalidade
pretendida dos dispositivos médicos, com excegdo dos dispositivos para diagndstico in
vitro, que sdo regidos por regras de classifica¢do especificas.

§ 12 Se o dispositivo em questdo se destinar a ser utilizado em combinacdo
com outro dispositivo, as regrasde classificagdo sdo aplicaveis separadamente a cada
um deles.

§ 22 Os acessorios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmaos,
separadamente do dispositivo com o qual sdo utilizados.
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§ 32 O software que comanda um dispesitivo ou influencia o seu uso é
classificado na mesma classe desse dispositivo.

§ 42 Se o software (SaMD) for independente de qualquer outro dispositivo,
deve ser classificado independentemente.

§ 52 Se o dispositivo ndao se destinar a ser utilizado exclusiva ou
principalmente em uma determinada parte do corpo, deve ser considerado e
classificado com base na utilizagdo mais critica.

§ 62 Casoa um mesmo dispositivo sejam aplicaveis véarias regras ou, dentro
da mesma regra, varias sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida, aplicam-se a
regra e a sub-regra mais rigorosas que conduzem a classificacdo 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
interrupgBes temporarias de uso durante um procedimento ou a remogdo temporaria
para fins de limpeza ou desinfeccdo do dispositivo, devendo-se determinar se a
interrupgdo de uso, ou a remocao, é temporaria em fungdo da durag¢do 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 diagndstico direto quando
proporciona, por si préprio, o diagnéstico da doenga ou da condigdo em questdo, ou
quando fornece informagdes decisivas para o diagndstico.

Secdo lll
Regras de Classificacdo

Art. 92 Os dispositivos médicos sdo classificados segundo o risco, conforme
as regras estabelecidas no Anexo | desta Resolucao.

CAPITULO Il
SOLICITACAO DE NOTIFICAGAO OU REGISTRO E SUA MANUTENCAO
Secao |
Procedimentos para Notificagdo ou ﬁesistro de Dispositivos Médicos

Art. 10. O solicitante deve apresentar & Anvisa os documentos para
notificagdo, registro, alteracdo, revalidagdo ou cancelamento de notificagdo ou registro
do dispositivo médico, relacionados nesta Resolucédo.

§ 12 A Anvisa avaliard a documentagdo apresentada para registro, alteragao
ou revalidagdo do registro e se manifestard por meio oficial.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§ 22 A avaliagdo da documentagdo serd realizada nos prazos e condigdes
legais previstos na legislagdo sanitaria brasileira.

§ 32 Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranga e o
desempenho do produto, em razdo de potencial risco a salide publica, a Anvisa podera
determinar a apresentacdo de documentos e informacdes adicionais.

§ 42 Ndo serd passivel de exigéncia técnica a petigdo com auséncia de
documentos, formuldrios e declaragbes, previstos na relagdo de documentos de
instrucdo 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 tecnolo['gia ou indicagdo inovadora, ensejando a
ndo anuéncia ou o indeferimento sumario da peticdo.

§ 52 Ndo havera andlise técnica das petigdes de notificagdo e de alteragdo
de notificagdo para que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuizo da
realizagdo, a qualquer tempo, de avaliagdes documentais ou fiscais sobre os processos
de notificagdo e suas alteragdes, e, caso necqssério, da solicitagdo de informacgdes ou

esclarecimentos adicionais.

§ 62 O processamento da notificacdo de dispositivo médico ocorrerd
rotineiramente em até 30 (trinta) dias apds o protocolo pelo solicitante.

§ 72 A manutengdo da notiﬂda;ﬁo e do registro fica vinculada ao
cumprimento dos requisitos das Boas Préticas de Fabricacdo, dos requisitos essenciais
de seguranga e desempenho e dos regulamentos especificos, quando existirem.

§ 82 O deferimento do regisulro fica condicionado a publicagdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa.

§ 92 Os formuldrios de petigso, instrugbes de uso ou manuais do
usudrio/operador @ modelos de rotulagem devem ser apresentados no idioma

portugués.

§ 10. Os demais documentos, néo citados no pardagrafo anterior, que
compoem as peticdes de dispositivos médicps podem ser apresentados nos idiomas
portugués, espanhol ou inglés, conforme regras definidas em regulamento especifico.

Art, 11. O registrode dispositivos‘ médicos tera validade por 10 (dez) anos,
contados a partir do dia da sua publicagdo no Didrio Oficial da Unido, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo, nos termos estabelecidos na se¢ao V desta
Resolugdo.

Art. 12. Os dispositivos médicos sujeitos a certificacdo 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.
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Segdo |l
Notificagdo de Dispositivos Médicos

Art. 13. O solicitante para peticianar a notificagdo de dispositivo médico
deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os

seguintes documentos:

| - formuldrio para notificagdo de dispositivo médico, devidamente
preenchido, disponivel no portal eletrénico 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, 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) Tno Brasil;

Il - cépia do Certificado de Conformidade emitido no dmbito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SB}}C), aplicavel apenas para os dispositivos
médicos com certificagdo compulséria, relacionados pela Anvisa em regulamentos
especificos; e

| "
IV - comprovacdo do cumprimento das disposicdes legais determinadas em
regulamentos técnicos, na forma da legislacdo que regulamenta os dispositivos médicos
especificos. |

Paragrafo tnico. A declaracdo de que trata o inciso Il deve conter a razao
social e endereco completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagdo
expressa para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no
Brasil, e, a afirmagdo acerca do conheclmenFo e atendimento aos requisitos de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 665, de 30 de margo de 2022 ou regulamento que venha substitui -
la.

Segdo Il
Registro de Dispositivos Médicos

Art. 14, O solicitante para peticionar o registro de dispositivo médico deve
proceder com 0 pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os seguintes
documentos:

|
| - formulario para registrode dispositive médico, devidamente preenchido,
disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

Il - Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VIl desta Resolugdo;
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Il - para dispositivos médicos importados: declaragdo 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;

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 nédo existir validade expressa
indicada no documento, devendo ser consularizado ou apostilado, e acompanhado de
traducdo juramentada quando ndo estiver redﬁido em portugués, inglés ou espanhol;

V - Certificado de Boas Préticas/de Fabricacdo emitido pela Anvisa ou
comprovante de protocolo de solicitagdo de Cértificado de Boas Praticas de Fabricagdo;

VI - copia do Certificado de Conformidade emitido no @mbito 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 disposigbes legais determinadas em
regulamentos técnicos aplicados a dispositivos médicos especificos.

§ 12 A declaracdo de que trata o inciso lll deve conter a razdo social e
enderego completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagdo expressa
para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil;e a
afirmagdoacerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos para Satide estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 665, de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 22 O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo
serd aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas peti¢bes de
concessdo de registro,

§ 32 O deferimento das solicitacdes de concessdo de registro fica
condicionado a publicagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do valido emitido
pela Anvisa e ao cumprimento dos demaisir' requisitos para registro de dispositivos
meédicos.

Secdo IV
Alterag¢do de Notificagdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 15. Para peticionar a alteragdo da notificagdo ou do registro de
dispositivo médico, o solicitante deve proceder com o pagamento da taxa
correspondente, se aplicdvel, e apresentar a declaragéio relacionando as alteragdes
pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto peticionado.
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Art. 16. As alteragbes de inforhagbes apresentadas no processo de
notificagdo ou registro de dispositivos médicos sao classificadas em:

| - alteragdo de aprovagdo requerida;
Il - alteragdo de implementagdo imediata; e
Il - alteragdo ndo reportavel.

§ 12 O peticionamento das alteracdes constantes dos incisos | e Il deste
artigo deverd 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.

§ 22 Sdo classificadas como alterages ndo reportaveis quaisquer alteragdes
de menor relevancia ndo classificadas como de aprovacdo requerida ou de
implementagdo imediata, e ainda: alteracdes de informagdes que n3o modificam o
projeto do dispositivo médico; correcdes de bug em softwares; alteragdes ndo técnicas
tais como imagens, formatacBes, leiautes, simbolos e adequacBes de texto de
documentos sem acréscimo de risco; atualizacdes de informagdes de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa; alteracdes de contato (v.g. telefones ou enderegamento
postal), assisténcia técnica e website. |

§ 32 As alteragdesrelacionadas no §22 deverdo ser controladas pelo sistema
de qualidade do detentor da regularizagdo e ser Incorporadas em peticionamentos
posteriores.

§ 42 O peticionamento de alteracao para dispositivos médicos de classes de
risco | e Il sera executado pelo regime de implementacdo imediata, exceto quando se
tratar de alteragdo ndo reportavel. :

Art. 17. Os assuntos de petigdo de alteragdo de notificagdo ou registro de
dispositivos médicos sdo previstos por meio dé Instrugdo Normativa - IN n® 74, de 16 de
setembro de 2020, que identifica as alteragfes que sdo consideradas de aprovagdo
requerida ou de implementacdo imediata. !

Art. 18. O peticionamento de alteragdo de informacdo deverd estar
acompanhado da documentacdo camprobat$rla da modificacdo a ser implementada,
observada a legislagdo sanitaria vigente.

Art. 19. A alteragio de implementacio imediata que tenha
interdependéncia com alteragdo de aprovacdo requerida devera ser peticionada
conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu contetido.

Art. 20. As alteracbes decorrentes de a¢do de campo notificada a Anvisa
com objetivo de garantir a seguranca e o desempenho do dispositivo em relagdo ao
usudrio e ao paciente terdo suas andlises priorizadas.
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Paragrafo Gnico. Para solicitar a priorizagao de andlise citada no caput a
empresa deve protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da notificagdo da

acdo de campo a Anvisa.

Art. 21. A alteracdode aprovagdo requerida somente produzird efeitos apos
publicada a decisdo final no Didrio Oficial da Unido e, quando aplicdvel, os dados
atualizados serdo publicizados no portal eletrénico da Anvisa.

Art. 22. As alteracbes de implementagdo imediata serdo publicadas no
Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados atualizados serdo publicizados no
portal eletrénico da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da
finalizagdo do protocolo da respectiva peticdo, independentemente de andlise
documental por parte da Anvisa.

Art. 23. A peticdo de implementacdo imediata podera ser objeto de
avaliagdodocumental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario,
poderdo ser solicitadas informacdes ou esclarecimentos adicionais.

Paragrafo Unico. A Anvisa poderd suspender a comercializagdo, importacdo
efou uso do produto até sua regularizagdo, na hipotese de haver inconsisténcia no
peticionamento de alteragdo de implementagdo imediata que justifique tal medida
sanitaria.

Art. 24. O deferimento das petigdes de alteragdo/inclusdo de unidade fabril
ou de alteragdo de endereco de unidade fabfil ou inclusdo de produtos ou modelos em
familia/sistema/conjunto de produtos enquadrados nas classes de risco lll e IV, fica
condicionado a publicacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela
Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a cada tipo de peticdo.

Pardgrafo Unico. O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo sera aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas
peticdes.

Art. 25. Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos
acabados em decorréncia de uma alteragdo, é permitida a importagdo e a
comercializagdo simultaneas das versdes envolvidas até o fim do prazo de validade ou
vida util do produto.

Paragrafo unico. Alteracdes realizadas para solucionar problemas de
seguranga e desempenho do produto ndo se anuadram na permissao do caput.

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rétulos e
instrugcdes de uso pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicagdo da
alteracdo.

Paragrafo unico. Alteragdes realizadas para solucionar problemas de
seguranca e desempenho do produto néio se enquadram na permissdo do caput.
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Segdo V
Revalidagdo de Registro de Dispositivos Médicos

Art. 27, Para peticionar a revaildq‘gﬁo do registro de dispositivo meédico, o
solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar os
seguintes documentos:

| - para dispositivos médicos importados: declaragdo emitida pelo
fabricante legal consularizada ou apostilada, redigida em portugués, inglés ou espanhol
ou acompanhada de tradu¢do juramentada, hél 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.

Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa valido.

§ 12 A declaragdo de que trata o inciso | deve conter a razdo social e
enderego completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagdo expressa
para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a
afirmagdoacerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Satide estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 665, de 30 de margo de 2022, publicada no DOU n? 62, de 31 de margo de 2022,
Se¢do 1, pag. 334, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 29 A solicitagdo de revalidagdo devera ser apresentada no prazo previsto
na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 250, de 20 de outubro de 2004.

§ 32 O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo
sera aceito para efeito de peticionamento e andlise das peticdes 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 notifica¢do ou registro de dispositivo médico que

pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu
cancelamento, |

Segdo VI
Conformidade dq;s Informagdes

Art. 30. As alteracdes realizadas pelo fabricante nas informacées relativas
ao dispositivo médico constantes da notificagdoou do registro deverdo ser comunicadas
pelo detentor a Anvisa, conforme requisitos 5revistos na Secdo IV desta Resolucdo.
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Art, 31, As alteracdes relativas a um dispositivo médico que requerem
aprovacdo prévia pela Anvisa somente poderdo ser divulgadas ao mercado apds
publica¢do da referida alteragdo no Didrio Oficial da Unido e portal eletrénico da Anvisa.

Art. 32. Toda comunicagdo ou publicidade de dispositivo médico veiculada
no mercado deve guardar estrita concordancia com as informag&es apresentadas pelo
detentor de notificagdo ou registro a Anvisa,

Segdo VIll
Repositério Documental de Dispositivos Médicos

Art. 33. O carregamento de instrugdes de uso no Repositério Documental
de Dispositivos Médicos corresponde & insefgdo e a atualizagdo destes documentos
vinculados aos processos de notificacao ou registro de dispositivos médicos.

§ 12 No caso de dispositivo médico que nao possui instrugdes de uso (como
documento especifico), deve-se carregar o modelo de rotulagem no campo das
instrucdes de uso, contemplando também as Informacgdes previstas no Capitulo VI.

§ 29 O carregamento de instrugdes de uso devera ocorrer por meio dos
assuntos de peticionamento apliciveis, identificados como "Disponibilizacdo de
Instrugdes de Uso no Portal da Anvisa".

§ 3¢ O carregamento de instrugBes de uso é de responsabilidade do
detentor da notificacio ou do registro e devera ser controlado por este para eventuais
auditorias.

§ 42 O carregamento de instrugbes de uso é obrigatdrio e deve ser
executado pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a
qual atesta que seu conteudo guarda concorddncia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado.

§ 52 Para os novos produtos notificados ou registrados e para as alteragbes
daqueles produtos previamente notificados ou registrados, o peticionamento e o
respectivo carregamento de instrugdes de uso devera ser realizado em até 30 (trinta)
dias ap6s a publicagdo em Didrio Oficial da Unido.

§ 62 Para as alteracdes ndo reportaveis daqueles produtos previamente
notificados ou registrados, o peticionamento e o respectivo carregamentode instrugoes
de uso devera ser realizado em até 180 (cento e oitenta) dias apds a implementagdo da
alteracdo que implique mudanca nas instrugfes de uso,

Art. 34. A disponibilizacdo de instrugGes de uso sera realizada
exclusivamente no portal eletrénico da Anvisa, imediatamente apés a finalizagdo do
protocolo da respectiva peticao, independentemente de analise documental por parte
da Agéncia.
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§ 12 A atualizagdo é realizada por meio de nova inser¢do de instrugdes de
uso.

|
§ 22 Havendo novo carregamento de instrucBes de uso em processo de
notificagdo ou registro serdo mantidas publicas somente as recentemente carregadas.

§ 32 As instrugBes de uso carregadas ao longo do tempo serdo mantidasem
banco de dados para controle e auditoria por parte da Anvisa,

Art. 35, As instrucGes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos
desta Resolugdo poderdo ser objeto de avaliado documental ou fiscal a qualquer tempo
por parte da Anvisa e, caso necessario, a Asénfia podera:

I - solicitar, & empresa, informacdo, esclarecimento adicional ou
carregamento das instrugGes 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 Repositério Documental de
Dispositivos Médicos que ndo apresentem concordancia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado,

Pardgrafo Unico. Na hipotese de inobservancia a legislagdo vigente ou
inconsisténcia que justifique uma medida fanitérla, a Anvisa poderd suspender a
comercializagdo, importacdoe/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
Procedimento de Reavaliagdo Processual

Art. 37. Os processos de notificagdo e de registro de dispositivos médicos
sdo sujeitos a avaliagdoe reavaliagdo processual, auditoria, monitoramento de mercado
e inspeg¢do pela autoridade sanitaria competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou necessidade de
complementa¢do de informacGes, os detentores serdo instados a adequar seus
pProcessos. '

§ 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,

§ 22 As situacBes que ensejem correcdo das informacdes previamente
apresentadas deverdo ser tratadas por meio de peticionamento especifico.
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§ 32 A auséncia de resposta a notificacdio de adequagdo a que se refere o
caput no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da sua emissdo, ensejard o
cancelamento da notificagdo, registro ou alteracao.

CAPITULD IV
SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 39, A Anvisa podera suspender a fabricacdo, importacdo,
comercializagdo e uso do dispositivo médico nos casos em que:

| - for suspensa, por razdo de seguranga devidamente justificada, a validade
de qualquer um dos documentos referidos nos artigos 13 e 14 desta Resolugdo;

Il - for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia do Capitulo
Il, Segdo VIl desta Resolucdo; ou

Il -0 produto estiver sob investigacdo por autoridade sanitaria competente,
quanto a irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricacdo, que
represente risco & saude do usudrio, paciente, operador ou terceiros envolvidos,
devidamente justificado.

Art. 40. A suspensdo da fabricagdo, importagdo, comercializagdo e uso de
dispositivo médico serd publicada no Didrio Oficial da Unidoe sera mantida ate a solugdo
do problema que ocasionou a sangdo e sua anulagdo seja comunicada.

Art. 41, A Anvisa poderd cancelar a notificagdo ou o registro do dispositivo
médico nos casos em que;

I - for comprovada a falsidade de informacdo prestada em qualquer um dos
documentos solicitados nesta Resolugdo, ou ifor cancelado algum desses documentos
pela autoridade sanitaria competente;

Il - em caso de comprovacgdo de que o produto ou processo de fabricacao
pode apresentar risco a saude do usudrio, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

Il - for identificada auséncia de informagdes ou documentos nos processos
de produtos sujeitos a notificagao;

IV - for identificado erro no enguadramento sanitario nos processos de
notificagdo; ou

V - quando ndo houver atendimento as demandas de reavaliagdo
processual apresentadas pela Anvisa.

Art. 42, A Anvisa poderad determinar o cancelamento de alteragdes que
acarretem incorregdo de informacgdes ou irregularidade de dispositivo médico.

Art. 43, A Anvisa poderd a seu critério e a qualquer tempo solicitar
informacgBes ou esclarecimentos antes da decisdo de cancelamento da notificagdo
irregular de dispositivo médico.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 44, O cancelamento da notificagdoou do registro de dispositivo médico
sera publicado no Diario Oficial da Unido.

CAPfTULO V
FORMULARIOS DE INFORMACOES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 45. Os formularios aplicdveis sobre informagdes do solicitante e do
produto objeto de processo de notificagdo ou registro devem ser preenchidos
eletronicamente no portal eletrénico da Anvisa.

Pardgrafo Unico. Quando aplicdvel, os formuldrios deverdo ser
apresentados com as assinaturas dos responsaveis legal e técnico,

CAPITULO VI
ROTULOS E INSTRUCOES DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Secdo |
Requisitos de Informagdes em Rétulos e Instrugdes de Uso

Art. 46, As informagBes dos rétulos e instrugbes de uso de dispositivos
médicos devem atender aos seguintes requisitos gerais:

|- asinformagdes que constam nas rétulos e nas instrugbes de uso deverdo
estar escritas no idioma portugués;

Il - todos os dispositivos médicos devem incluir as instrugdes de uso em suas
embalagens ou fazer referéncia a forma de acesso a esses documentos;

Il - excepcionalmente, estas instrucdes podem ndo estar incluidas nas
embalagens dos dispositivos médicos enquadrados nas classes | e I, desde que a
seguranga de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrugdes;

|

IV - asinformagdes necessarias para a utilizagdo do dispositivo médico com
plena seguranga, devem figurar, sempre que possivel, no préprio dispositivo médico ou
no rétulo de sua embalagem individual, ou, na impossibilidade disto, no rétulo de sua

embalagem comercial;

V - se nado for possivel embalar individualmente cada unidade, estas
informag¢des devem constar nas instrugBes de uso que acompanham um ou mais
dispositivos médicos;

VI - quando apropriado, as informacdes 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 documentagao que acompanha o dispaositivo médico; e
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VIl - se em um regulamento técnico especifico de um dispositivo médico
houver necessidade de informacBes complementares devido a especificidade do
produto, estas serdo incorporadas ao rotulo ou as instrugtes de uso, conforme aplicavel;

Art. 47. 0 modelo de rétulo deve conter as seguintes informagdes:

| - razdo social e endereco do fabricante legal, precedido do termo
"fabricante" ou de simbologia equivalente;

Il - razdio social e endereco do detentor da notificagdo ou do registro;

Il - as informacBes necessdrias para gque O usuario possa identificar o
dispositivo médico e o contetdo de sua embalagem;

IV - quando aplicdvel, a palavra "Estéril" e o método de esterilizagdo;

V - o cédigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série,
conforme o caso;

VI - conforme aplicével, data de fabricagdo e prazo de validade ou data
antes da qual o dispositivo médico deverd ser utilizado;

VIl - quando aplicével, a indicagdo de que o dispositivo médico é de uso
unico;

VIl - as condicbes especificas de armazenamento, conservagao e
manipulagdo do produto;

IX - as instruges especiais para operagdo e/ou uso do dispositivo medico;

X - todas as adverténcias e precaugdes a serem adotadas;

XI - nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcao;

XIl - nimero da notificacdo ou do registro do dispositivo médico, precedido
da sigla de identificagdo da Anvisa.

Art. 48. O modelo de instrucBes de uso deve conter as seguintes
informacdes, conforme aplicavel:

| - as informagdes indicadas no art. 47 desta Resolucdo, exceto as
constantes nos incisos "V", "VI" e "XI";

Il - a finalidade de uso atribuida pelo fabricante bem como quaisquer
eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

Il - caso um dispositivo médico deva ser instalado ou conectado a outros
dispositivos médicos para funcionar de acordo com a finalidade pretendida, devem ser
fornecidas informacbes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os dispositivos médicos que podem ser utilizados com o produto, para que se
obtenha uma combinagdo segura;
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IV - todas as informacdes que possibilitem comprovar se um dispositivo
médico se encontra bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa
seguranga, assim como as informagdes relativas a natureza e frequéncia das operagdes
de manutengdo e calibragdo a serem reallzaclals de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranga do dispositivo médico;

V - as informagdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da
implantagdo do dispositivo médico;

VI - informacges relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes
da presenca do dispositivo médico em investigactes ou tratamentos especificos;

VIl - as instrugdes necessdrias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade, e, quando aplicavel, a indicagdo dos métodos adequados de reesterilizagao;

VIIl - caso o dispositivo médico seja reutilizavel, informagdes sobre os
procedimentos apropriados para reutlliza;ﬁo, incluindo a limpeza, desinfecgdo,
acondicionamento e, conforme o caso, 0 método de esterilizacdo, se o produto tiver de
ser reesterilizado, bem como quaisquer restricbes quanto ao numero possivel de

reutilizagGes;

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as
instrugdes relativas a limpeza e esterilizagdo devem estar formuladas de forma que, se
forem corretamente executadas, o produto satisfaca os requisitos previstos pelo
fabricante quantos aos Requisitos Essenclaisde Seguranga e Desempenho (ou Eficacia);

X - informagdo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser
realizado antes de se utilizar o dispositivo médico;

Xl - caso um dispositivo médica emita radiagbes para fins médicos, as
informagOes relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas
radiagdes, devem ser descritas; ;

XIl - as instrucbes de uso devem incluir informagbes que permitam ao
profissional de saude informar ao paciente sobre as contraindicagdes e as precaugdes a
tomar;

XIll - as precaucdes a adotar em caso de alteragdo do funcionamento do
dispositivo médico;

XIV - as precaugbes a adotar referentes a exposi¢do, em condigbes
ambientais razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas
externas, a descargas eletrostaticas, a press!b ou as variagbes de pressdo, a aceleragdo
e a fontes térmicas de ignigdo, entre outras;

XV - informagdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo
médico se destina a administrar, incluindo quaisquer restricGes na escolha dessas
substédncias;
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XVI - as precaugdes a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco
imprevisivel especifico associado a sua eliminagao;

XVl - a mengdo aos medicamentos incorporados no dispositivo médico
como parte integrante deste; e

XVIII - o nivel de precisdo atribuido aos dispositivos médicos de medigdo.

Art. 49. Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria notificados ou
registrados deverdo ter afixada etiqueta indelével, que indique:

| - nome comercial do produto, com indicagdodo modelo, quando aplicavel;
Il - nome do fabricante legal ou marca;
Il - niimero de notificagdo ou registro junto a Anvisa; e

IV - nimero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade
do equipamento.

§ 12 Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantdveis, em que
nio seja possivel a fixagdo de tal etiqueta, serd exigida inscrigdo de identificacdo do
fabricante ou marca e elementos de rastreabilidade.

§ 22 Nos casos de sistemas, todos 0§ seus componentes deverdo ser
identificados como integrantes do sistema ao gual se associam.

§ 32 Excluem-se do previsto no caput os equipamentos de uso inico ndo
implantaveis.

Segdo |l
Instrugdes de Uso em Formato Nao Impresso

Art. 50. As instrugdes de uso em formato ndo impresso poderdo ser
fornecidas em midias fisicas ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que
contemple todas as exigéncias desta Resolu¢ao.

Art. 51, S3o requisitos para a disponibilizagdo de instrugbes de uso em
formato ndo impresso:

| - informar no rétulo externo o mpdo de obter a correlacdoentre o produto
fornecido e a versdo da instrugio de uso correspondente;

Il - indicar no rétulo um Servico de Atendimento ao Consumidor onde o
formato impresso das instrugbes de uso podera ser solicitado sem custo adicional

(inclusive de envio);

Il - garantir a disponibilizagdo das instrucdes de uso durante todo periodo
em que o produto fornecido estiver no mercado; e
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§ 12 Quando as dimensdes da Iotulagem externa nao permitirem, as
informacgdes exigidas neste artigo poderdo ser incluidas em documento anexo ao
produto.

§ 22 O fabricante ou detentor da notificagdo ou do registro de
equipamentos deve considerar o periodo indicado no inciseo Il como sendo o tempo de
vida util especificado para o produto, contado a partir da dltima unidade comercializada
do produto. '

Art. 52, As instrucdes de uso fornecidas em formato ndo impresso devem

conter: |

| - todas as informacgdes exigidas neste Capitulo e, quando aplicdvel, em
regulamentos dedicados a dispositivos médicos especificos;

Il - identificagdo da versdao das instrugcbes de uso correspondente ao
respectivo produto;

Il - um alerta ao usudrio para que seja observada a correlagdo da versdo
das instrugdes de uso indicada com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo
fabricante; e

IV - a indicagdo de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as
instrugdes de uso do produto no formato impresso.

Art. 53. Para o fornecimento das instrugdes de uso pela internet, além do
estabelecido nos arts. 51 e 52, também deverdo ser atendidos os seguintes requisitos:

| - fornecer com o produto orientagdo clara de como encontrar as instrugdes
de uso correspondentes e atualizadas no endereco eletrdnico disponivel na internet;

Il - garantir os requisitos basicos de seguranga do enderego eletrénico;

Il - disponibilizar o arquivo das instrugfes de uso no enderego eletronico
em formato de leitura ndo editavel;

IV - disponibilizar no enderego eletrénico acesso gratuito a ferramenta
necessaria para leitura das instrugdes de uso; e

V - garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja
idéntico ao fornecido pelo fabricante ou detentor da notificacdo ou registro, quando
solicitado, no formato impresso.

Art. 54. Fica proibida a disponibilizagdo exclusiva das instrugdes de uso em
formato ndo impresso para os seguintes produtos:

|
| - equipamentos de uso em salde que tenham indicacdo de:
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a) uso doméstico em geral, inclusive os de utilizagdo em servigo de atengdo
domiciliar - SAD; e

b) operagdo por leigos, independentemente do local de utilizacao.
Il - materiais de uso em saude utilizados por publico leigo.
CAPITULO VI
DOSSIE TECNICO

Art. 55. Os responséveis legal e técnico da empresa solicitante sdo
responsaveis pelas informagdes e documentos apresentados.

Art. 56. E responsabilidade do detentor da notificacdode dispositivo médico
manter o dossié técnico atualizado, contendo todos os documentos e informagdes
indicados nesta Resolucdo, para fins de fiscalizagdo por parte do Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria.

§ 12 Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da
solicitagdo de notificagdo do produto, devendo permanecer de posse da empresa
detentora da notificagao.

§ 29 O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou
eletrénico contendo todas as informagdes abaixo descritas, podendo ser composto por
referéncias a documentos e informagdes que compdem outros arquivos ou registros do
Sistema de Qualidade da empresa, os quais deverdo estar disponiveis para fiscalizagdo
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 32 Em casos especificos, quando averiguagdes e investigagbes forem
necessarias, podera ser solicitado o envio do Dossié Técnico a Anvisa.

Art. 57. O Dossié Técnico deve contemplar as seguintes informacdes, as
quais devem ser estruturadas conforme descrito no Anexo Il desta Resolugdo:

| - descricdo detalhada do dispositivo médico, incluindo os fundamentos de
seu funcionamento e sua acdo, seu conteddo ou composicdo, quando aplicavel, assim
-~ - - . I
como relacio dos acessorios destinados a integrar o produto;

Il - indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico,
segundo indicado pelo fabricante;

Il - precaugdes, restrigdes, adverténcias, cuidados especiais e
esclarecimentos sobre o uso do dispositivo médico, assim como seu armazenamento e
transporte;

IV - formas de apresentagdo do dispositivo médico;

V - modelos de rétulos e instrugBes de uso, conforme arts. 46 a 49 desta
Resolugao;
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VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do
dispositivo médico com uma descrigdo de cada etapa do processo, até a obten¢do do
produto acabado, com a indicagdo das unidades fabris e suas respectivas etapas;

VIl - descri¢do da seguranga e doldesempenho do dispositivo médico, em
conformidade com o regulamento vigente que dispde sobre os requisitos essenciais de
seguranga e desempenho de dispositivos médicos.

§ 12 A comprovagdo da seguranga e do desempenho do dispositivo médico
deve atender aos requisitos estabelecidos em normas técnicas aplicaveis.

§ 22 Caso necessario, a autoridade sanitdria podera solicitar informagdes ou
esclarecimentos adicionais, assim comp apresentacio de documentacao
complementar, incluindo-se relatério de estudo clinico especificamente desenhado e
conduzido para investigacdo do dispositivo médico objeto de interesse.

Art. 58. As informagdes do Dossié Técnicodevem ser organizadasde acordo
com a classe de risco sanitirio do produto, conforme disposto no Anexo Il desta
Resolugdo.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 59. Ao regime de notificacdp se aplicam as mesmas tipificagbes das
infragdes sanitdriase as cominagdes a elasassociadas vigentes para o regimede registro
de dispositivos médicos.

Art. 60, As notificacBes e registros de dispositivos médicos, suas alteragdes
e demais atos serdo publicados no Didrio Oficial da Unido e permanecerdo disponiveis
para consulta no portal eletrénico da Anvisa.

§ 12 Os produtos sujeitos a notificagdo e registro somente poderdo ser
industrializados, importados, expostos a venda ou entregues ao consumo apds a
publicagdo do referido nimero de notificagao ou registro.

§ 22 Os produtos fabricados em territério nacional exclusivamente para fins
de exporta¢do ndo demandam notificagdo ou registro junto a Anvisa.

Art. 61. Serdo aceitos protocolos de petigdes de registro de dispositivos
médicos com a estruturacdo de relatério técnico prevista na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001, protocolizadas até o dia 28 de
fevereiro de 2023.

Paragrafo Unico. Para registros concedidos durante a vigéncia da RDC n®
185, de 22 de outubro de 2001, permitir-se-a a manutencdo da estruturacdo de relatorio
técnico até eventual peticdo de alteragdo cje registro de aprovagdo requerida, que
devera contemplar a nova estrutura de Dossié Técnico,
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Art. 62. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias,
contados a partir da entrada em vigor desta Resolugdo, para que os detentores de
notificacbes de dispositivos médicos protocjoiizem peticdes de reenquadramento
sanitario de produtos que tiveram seu regime modificado de notificagdo para registro

em fungdo da atualizagdo das regras de classificacdo.

§ 12 A petigdo deverd ser instruida com a mesma documentagdo exigida
para novo registro de produto. '

§ 22 O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao
sera aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas petigBes de
reenquadramento sanitdrio.

§ 32 O deferimento das solicitagbes de reenquadramento sanitdrio fica
condicionado a publicagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo vélido emitido
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos
médicos.

§ 42 O ndo atendimento ao previsto no caput ensejard o cancelamento da
notificagao de produto.

Art. 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de
regularizagdo modificado de registro para notificagdo em fungdo da atualizacdo das
regras de classificagdo serdo tratados por meio de expediente de retificagdo Anvisa.

Art. 64. A Resolu¢do de Diretoria Qolegiada -RDC n? 270, de 28 de fevereiro
de 2019, publicada no DOU n? 43, de 1°de margo de 2019, Secédo 1, pag. 68, passa a
vigorar com a seguinte alteragdo:

"Art. 52 As notificacbes de dispositivos médicos, suas altera¢des e demais
atos serdo publicades no Diario Oficial da Unido e permanecerdo disponiveis para
consulta no portal eletrénico da Anvisa."

Art. 65. A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 340, de 6 de margo de
2020, publicada no DOU n® 48, de 11 de margo de 2020, Segdo 1, pag. 56, passa a vigorar
com a seguinte alteragdo:

"Art. 92 As alteracbes de impleJlnentat;Eo imediata serdo publicadas no
Diario Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados atualizados serdo publicizados no
portal eletrénico da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da
finalizagdo do protocolo da respectiva peéticdo, independentemente de analise
documental por parte da Anvisa." |

Art, 66. Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta
Resolugdo:

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada « RDC n® 185, de 22 de outubro de
2001;
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Il - a Resolugdo - RE n? 1554, de 19 de agosto de 2002;

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 207, de 7 de novembro de
2006;

IV - os incisos | e Il do artigo 22, e o inciso Il do artigo 52 da Instrucdo
Normativa - IN n2 4, de 15 de junho de 2012;

V - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC ne 15, de 28 de marco de 2014;
VI - a Resolugéo de Diretoria Colegiada-RDC n® 40, de 26 de agosto de 2015.

Art. 67. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de margo de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO|

Regras de Classificagdo de Risco de Dispositivos Médicos

Dispositivos Ndo Invasivos
Regral

Todos os dispositivos ndo invasivos sdo classificados na classe |, a ndo ser
que se aplique uma das seguintes regras.

Regra 2

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a condugdo ou ao
armazenamento de sangue, fluidos, células ou tecidos corporais, liquidos ou gases com
vistas a eventual perfusdo, administracdo ou introdugdo no corpo sdo classificados na
classe Il:

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes |1, 11l ou IV;
ou

b) caso se destinem a ser utilizados para a condugdo ou o0 armazenamento
de sangue ou de outros fluidos corporais ou para 0 armazenamento de 6rgdos, partes
de oOrgdos ou células e tecidos corporals, com exce¢do das bolsas de sangue e
hemocomponentes, que sdo classificadas na classe Il

Em todos os outros casos, esses dispositivos sdo classificados na classe I.

Regra 3

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a alterar a composicdo
biolégica ou quimica de tecidos ou células de{ origem humana, sangue, outros fluidos
corporais, ou outros liquidos para implantagdo ou administracdo no corpo sdo
classificados na classe Ill, exceto se o tratamento em que o dispositivo for utilizado
consistir em filtragdo, centrifugacdo ou trocas de gases ou calor, caso em que sdo
classificados na classe Il

Todos os dispositivos ndo invasivos que consistam em substancia ou
mistura de substdncias destinados a ser utilizados in vitro em contato direto com células,
tecidos ou orgdos humanos retirados do corpo humano ou utilizados in vitro com
embrides humanos, antes da sua imp!antp;ﬁo ou administragdo no corpo, sao
classificados na classe IV.

Regra 4

Todos os dispositivos ndo invasivos que entrem em contato com pele ou
membrana mucosa lesada sdo classificados:

a) na classe |, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica,
para compressao ou para absor¢do de exsudados;
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b) na classe Ill, caso se destinem a ser utilizados principalmente em lesdes
cutdneas que tenham produzido ruptura da derme ou das membranas mucosas e que
s6 possam cicatrizar por segunda intengao;

c) na classe Il, caso se destinem principalmente a controlar o microambiente
da pele ou membrana mucosa lesada; e

d) na classe Il em todos os outros ¢asos.

Esta regra aplica-se também aos dispositivos invasivos que entrem em
contato com uma membrana mucosa lesada.

Dispositivos Invasivos
Regra 5

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicdveis aos orificios corporais,
exceto os dispositivos cirurgicamente invasivos, que ndo se destinem a ser conectados
a um dispositivo ativo ou que se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo da
classe | sdo classificados:

a) na classe |, caso se destinarem a uso transitério;

b) na classe Il caso se destinarem @ uso de curto prazo, exceto se utilizados
na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal,
caso em que sao classificados na classe I; e

c) na classe lll, caso se destinarem a uso de longo prazo, exceto se utilizados
na cavidade oral até a faringe, no canal audlti?/o até o timpano ou na cavidade nasal, e
se ndo forem suscetiveis de absorgdo pela mucosa, caso em que sdo classificados na

classe Il

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais,
exceto os dispositivos cirurgicamente invasivas, que se destinem a ser conectados a um
dispositivo médico ativo da classe II, Il ou IV, sdo classificados na classe II.

Regra 6

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitorio
sdo classificados na classe I, a ndo ser que:

a) se destinem especificamentef a controlar, diagnosticar, monitorar ou
corrigir disfungdes cardiacas ou do sistema circulatériocentral através de contato direto
com essas partes do corpo, caso em que sdo classificados na classe IV;

b) sejam instrumentos cirurgicos reutilizaveis, caso em que sdo classificados
na classe |;

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o
coragdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, caso em que sdo
classificados na classe IV;
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d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiagdo ionizante, caso
em que sdo classificados na classe I1I;

|
e) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sdo classificados na classe lll; ou

f) se destinem a administragdo de |medicamentos por meio de um sistema

de entrega, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo
de aplicagdo, caso em que sdo classificados na classe Ill.

Regra7

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto
prazo sdo classificados na classe I, a ndo ser que:
a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou

corrigir disfuncdes cardiacas ou do sistema circulatoriocentral através de contato direto
com essas partes do corpo, caso em que sdo classificados na classe 1V;

b) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o
coragdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, caso em que sao

classificados na classe IV;

c) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiagdo ionizante, caso
em que sdo classificados na classe Il;

d) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sdo classificados na classe IV;

e) se destinem a sofrer uma transformagdo quimica no corpo, caso em que
pertencem a classe lll, exceto se forem colocados nos dentes; ou

f) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sdo classificados
na classe lll.

Regra 8

Todos os dispositivos implantdveis e os dispositivos cirurgicamente
invasivos destinados a uso de longo prazo sdo classificados na classe Ill, a ndo ser que:

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que sdo classificados na

classe Il;

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coragao, o sistema
circulatoriocentralou o sistema nervoso central, caso em que sao classificados na classe

IV;

c) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sao classificados na classe IV;
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d) se destinem a sofrer uma transformagéo quimica no corpo, caso em que
sdo classificados na classe IV, exceto se estiverem colocados nos dentes;

e) se destinem a administrar medif;amentos, caso em que sdo classificados
na classe IV,

f) sejam dispositivos implantdveis ativos ou seus acessorios, caso em que
sao classificados na classe IV;

g) sejam implantes mamarios ou telas cirurgicas, caso em que sdo
classificados na classe IV; I

h) sejam préteses articulares totais ou parciais, caso em que s3o
classificados na classe IV, com exce¢do dos componentes auxiliares como parafusos,
cunhas, placase instrumentos; ou |

i) sejam implantes de substitui¢do do disco intervertebral ou dispositivos
implantdveis que entram em contato com a coluna vertebral, caso em que sdo
classificados na classe IV, com exce¢do dos componentes como parafusos, cunhas,
placas e instrumentos.

Dispositivos Ativos

Regra 9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos destinados a fornecer ou trocar
energia sdo classificados na classe Il, a ndo ser que, pelas suas caracteristicas, possam
fornecer energia ao corpo humano ou trocar energia com este de uma forma
potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, a densidade e o local de aplicagdo
da energia, caso em que sdo classificados na classe Il

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitorar
o desempenho de dispositivos terapéuticos ativos da classe Ill, ou a influenciar
diretamente o desempenho desses dispositivois, sdo classificados na classe Il1.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a emitir radiagdo ionizante
para fins terapéuticos, incluindo os dispositivaos médicos que controlam ou monitoram
esses dispositivos ou que influenciam diretamente o seu desempenho, sdo classificados
na classe Ill.

Todos os dispositivos médicos atiyos destinados a controlar, monitorar ou
influenciar diretamente o desempenho dos dispositivos implantaveis ativos sdo
classificados na classe IV.

Regra 10

Os dispositivos ativos para diagnostico @ monitoramento sdo classificados
na classe Il nos casos em que:
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a) se destinem a fornecer energia que sera absorvida pelo corpo humano, a
exce¢do dos dispositivos destinados a |Iuminar‘ o corpo do paciente no espectro visivel,
caso em que sdo classificados na classe |;

b) se destinem a visualizar in vivo a disseminagdo de produtos
radiofdrmacos; ou

c) se destinem a permitir o dia néstico direto ou 6 monitoramento de
processos fisiolégicos vitais, a ndo ser jue se destinem especificamente ao
monitoramento ou observacdo de parametros fisiol6gicos vitais e que a natureza das
variagbes desses pardmetros seja passivel de resultar em perigo imediato para o
paciente, como é o caso das

variagdes do ritmo cardiaco, da respiracdo e da atividade do sistema
nervoso central, ou se destinem ao diagnostico em situagdes clinicas em que o paciente
corre perigo imediato, casos em que sao classificados na classe Il

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiagdo ionizante para radiologia
diagnostica ou terapéutica, incluindo os dispositivos de radiologia intervencionista e os
que controlam ou monitoram esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu
desempenho, sdo classificados na classe Il

Regra 11

O software destinado a prestar iﬁforma;ﬁes utilizadas para a tomada de
decisdes com fins terapéuticos ou de diagndstico é classificado na classe Il, exceto se
tais decisdes tiverem um impacto que possa causar:

a) a morte ou uma deterioracao irreversivel do estado de saude de uma
pessoa, caso em que é classificado na classe IV; ou

b) uma deterioragdo grave do estado de saide de uma pessoa ou uma
intervengdo cirurgica, caso em que € classificado na classe I,

O software destinado a monitorar os processos fisiolégicos é classificado na
classe Il, exceto quando se destinar ao monitoramento de parametros fisiologicos vitais,
quando a natureza das variacdes desses pardametros possa resultar em perigo imediato
para o paciente, caso em que é classificado na/classe Il

Qualquer outro Software como Dispositivo Médico (SaMD) é classificado na
classe .

Regra 12

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo
humano ou a remover dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias sdo
classificados na classe Il, a menos que isto seja efetuado de forma potencialmente
perigosa, levando em conta a natureza das substdncias ou da parte do corpo envolvida
e o modo de aplicacdo, caso em que sdo classificados na classe Il

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Regra 13

Todos os outros dispositivos médicos ativos, ndo enquadrados nas regras
anteriores, sdo classificados na classe |.

Regras Especiais
Regra 14

Todos os dispositivos que incluam, como parte integrante, uma substancia
que, se utilizada separadamente, possa ser conLiderada um medicamento, incluindo um
medicamento derivado de sangue ou plasma humanos, e que tenha uma agdo
complementar a dos dispositivos, sdo classificq'dos na classe IV,

Regra 15

Todos os dispositivos utilizados na contracepgdo ou na prevengdo da
transmissdo de doengas sexualmente transmissiveis sdo classificados na classe Ill,
exceto quando se tratar de dispositivos implantaveis ou invasivos destinados a uso de
longo prazo, caso em que sdo classificados na classe IV,

Regra 16

Todos os dispositivos médicos especificamente destinados a ser utilizados
para desinfetar, limpar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato sdo
classificados na classe Il

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para
desinfetar ou esterilizar dispositivos médico:s sdo classificados na classe Il, exceto
quando se tratar de maquinas de lavar e desinfetar destinadas especificamente a ser
utilizadas para desinfetar dispositivos invasives, como etapa final do processamento,
caso em que sao classificados na classe Ill.

Esta regra ndo se aplica aos dispositivos destinados a limpeza, unicamente
por acdo fisica, de dispositivos que ndo sejam 'entes de contato.

As lagrimas artificiais e os lubrificantes oftdlmicos, quando enquadrados
como dispositivos médicos, sdo classificados na classe Il
Regra 17

Os dispositivos especificament? destinados a registrar imagens de
diagndstico geradas por raios X sdo classificados na classe Il.

Regra 18

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilizacdo de células, tecidos,
ou seus derivados ndo vidveis (sem capacidape de metabolismo ou multiplicagdo) ou
tornados ndo vidveils, sdo classificados na classe IV, a ndo ser que sejam dispositivos
destinados a entrar em contato unicamente com pele intacta.
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Esta regra ndo se aplica a produ*os de terapias avangadas, os quais sao
tratados por regulamento especifico.

Regra 19

Todos os dispositivos que incorporam nanomateriais ou consistem em
nanomateriais sdo classificados:

a) na classe IV, se apresentarenjn um potencial elevado ou médio de
exposi¢ao interna;

b) na classe Ill, se apresentarem um potencial baixo de exposi¢do interna; e

¢) na classe |l, se apresentarem lfm potencial insignificante de exposi¢do
interna.

Regra 20

Todos os dispositivos invasivos aplicaveis aos orificios corporais, exceto os
dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem & administragdo de
medicamentos por inalagdo sdo classificados na classe Il, a ndo ser que o seu modo de
acdo tenha um impacto significativo na eficicia e seguran¢a do medicamento
administrado ou se destinem a tratar condigbes de risco de vida, caso em que sdo
classificados na classe IIl.

Regra 21

Os dispositivos médicos constituidos por substancias ou combinagdes de
substdncias que se destinem a ser introduzidos no corpo humano por via de um orificio
corporal ou aplicadas na pele e que sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo
humano ou nele dispersas localmente sdo classificados:

a) na classe IV se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo,
forem absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano para atingirem
a finalidade pretendida; |

b) na classe IV se atingirema ﬂnallpade pretendida no estbmago ou no trato
gastrointestinal inferior e se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem

absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano;

c) na classe Il se forem apiicados na pele ou se forem aplicados nas
cavidades nasal ou oral até a faringe, e se qtingirem a finalidade pretendida nessas
cavidades; e

d) na classe Ill em todos os outros casos.
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Regra 22

Os dispositivos terapéuticos ativ s com fungdo diagnostica integrada ou
incorporada que direcionam significativamente a gestdo do paciente, tais como os
sistemas de circuito fechado ou os desfibriladores automéaticos externos, sao
classificados na classe IV.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO Il
Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos ﬁléd icos sujeitos a notificagdo e registro
junto a Anvisa
Dossié Técnico de Dispositivo Médico' .. Notificagdo | Registro
‘ Classe |Classe |Classe | Classe
: | I ]| v
Capitulo 1
Informagdes Administrativas e Técnicas (form#lérios_ X X X X
disponiveis no Portal da Anvisa)
Lista dos dispositivos (Modelos / Componentel /
% X X X X
Variantes)
Capitulo 2 .
Descri¢do Detalhada do Dispositivo Médico e X X " ¥
Fundamentos de Funcionamento e Agdo
Descri¢do da Embalagem e Formas de Apresentacdo
do Di % X X X X
o0 Dispositivo |
Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Propésito ! ’ ¢ g
de Uso; Usuério Pretendido; Indicagdo de Uso
Ambiente / Contexto de Uso Pretendido X X X X
Contraindicages de Uso X X X
Histérico Global de Comercializagdo - X | X X
Capitulo 3 _ .
Gerenciamento de Risco X X X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e X X X
Desempenho
Lista de Normas Técnicas | X X X X
Caracterizagdo Fisica e Mecanica | X X X X
Caracterizagdo do Material/Quimica X X X X
Sistemas Elétricos: Seguranca, Protecdo Mecdnica e % X % X
Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnéti :
Descrigdo do Software / Firmware X X X X
Avaliagdo de Biocompatibilidade IX
Avaliagio de Pirogenicidade X X |

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Seguranga de Materiais de Origem Bioldgica | X X X X o
Validagdo da Esterilizagdo ' X X X X
Toxicidade Residual X X X X ¥
Limpeza e Desinfecgdo de -P_l:o;iutos Reutilizaveis X X X P X
Usabilidade / Fatores Humanos X X X X

Prazo de Validade do Produto e Validagdo de | X X " X
Embalagem / Estudo de Estabilidade

Capitulo 4 K

Resumo Geral da Evidéncia Clinica’ ¥l x| X | x _
Literatura Clinica Relevante _ . X _J} JEM
Capitulo 5 _
Rotulagem do Produto / Embalagem X X X X
InstrugBes de Uso / Manual do Usudrio i X ]x ____
Capitulo 6 |

Informagdes Gerais de Fabricagdo (Enderegos das X I X X X
Unidades Fabris) 1

Processo de Fabricagdo (Fluxogr_ama) i | X | X X - 5
mllfgrnjagﬁes de Projeto e Desenvolvimento ®i

Notas:

1) A Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos é alinhada ao
documento emitido pelo International Medical Device Regulators Forum - IMDRF/RPS
WG/N9 (Edition 3) FINAL:2019 - Non-In VltroLDiagnostlc Device Market Authorization
Table of Contents (nlVD MA ToC), e pode ser atualizada considerando eventuais futuras
edi¢cdes.

2) Aplicdvel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de
demonstracdo de seguranca e desempenho, de inovagBes tecnoldgicas e novas
indicagdes de uso. Em conformidade com a legislagdo sanitdria vigente para ensaios
clinicos conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado o Comunicado Especial
Especifico.
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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDd Ne 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022
(Publicada no DOU n® 180, de 21 de setembro de 2022)

Dispde sobre a classificagdo de
risco, os regimes de notificacdo e
de registro, e os requisitos de
rotulagem e instrugcdes de uso de
dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicGes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, Il e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo |
Objetivo

Art, 12 Esta Resolugdo define as regras de classificacdo de risco de
dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instrugdes de uso, e os
procedimentos para notificacdo, registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento de
notificagdo ou registro de dispositivos médicos.

Segdo ll
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos dispositivos médicos nela definidos,
sendo obrigatério a notificagdo ou o registro destes, conforme classificagdo de risco.

§ 12 Aclassificagdo de risco, os procedimentos e as especificagbes descritas
neste documento, para fins de notificagdo e registro, se aplicam aos dispositivos
médicos e seus acessorios. |

§ 29 Esta Resolucdo ndo se aplica aos dispositivos médicos usados ou
recondicionados, os quais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 579, de 25 de novembro de 2021, publicada
no DOU n2 225, de 1° de dezembro de 2021,
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§ 32 Esta Resolugdo ndo se aplica aos dispositivos médicos personalizados,
os quais estdo submetidos as regras especificas estabelecidas na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 305, de 24 de setembro de 2019, publicada no DOU n? 186, de 25 de
setembro de 2019, Segdo 1, pag. 69.

§ 42 Esta Resolucdo ndo se aplica aos dispositivos médicos para diagnoéstico
in vitro, incluindo os instrumentos para diagnéstico in vitro, os quais estdo submetidos
as regras especificas estabelecidas na Resolu;ﬁb de Diretoria Colegiada - RDC n® 36, de
26 de agosto de 2015, publicada no DOU n® 164, de 27 de agosto de 2015, Se¢do 1, pag.
43.

§ 52 Esta Resolugdo ndo se aplica aos medicamentos, células, tecidos,
orgdos ou sangue de origem humana ou derivados, cosméticos, saneantes ou géneros
alimenticios tratados por outros regulamentos.

§ 62 Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para corregdo estética
e embelezamento sdo considerados dispositivos médicos.

§ 72 Os dispositivos ativos (equipamentos) especificamente destinados a
limpeza, desinfec¢do ou esterilizagdo de dispositivos médicos sdo considerados
dispositivos médicos.

§ 82 Estdo isentos de notificagdo ou registro os dispositivos médicos
destinados a investigagBes clinicas, cumpridas as disposigbes legais da autoridade
sanitdria competente para realizagdo desta atividade, estando proibidos a
comercializagdo e o uso para outros fins.

§ 92 Estdo isentas de notificagdo ou registro as apresentagdes constituidas
por dois ou mais dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens
individuais de apresentagdo integras, devendo conter no rétulo as informagdes dos
dispositivos médicos correspondentes, incluindo os niimeros de notificagdo ou registro.

§ 10. Estdo isentos de notificagdo ou registro os acessorios produzidos por
um fabricante exclusivamente para integrar os dispositivos médicos de sua fabricagdo ja
notificados ou registrados e cujos dossiés técnicos contenham informagdes sobre estes

acessorios.

§ 11. Os novos acessorios poderdo ser incluidos nas notificagbes ou nos
registros originais, detalhando os funda mentos-‘ de funcionamento, agdo e conteldo.

Art. 32 A Anvisa também concederad a notificagdoou o registro para familias,
sistemas e conjuntos (ou kits) de dispositivos médicos.

Paragrafo unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificagao
ou registro, dar-se-a segundo as regras previstas em regulamento especifico.
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Segéo Il
Definigdes

Art, 42 Para fins da presente Resolucdo serdo aplicadas as seguintes
defini¢bes, as quais podem ter significado distinto em outro contexto.

| - acessério (de um dispositivo médico): produto destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos médicos
especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) 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 individuals;

Il - agregado: para efeitos da definigdo de nanomaterial, uma particula que
compreende particulas fortemente ligadas ou fundidas, em que a drea de superficie
externa resultante pode ser significativamente menor que a soma das dreas de
superficie calculadas dos componentes individuais;

IV - alteragdo: modificacdo de informacgBes apresentadas a Anvisa no
processo de notificagdo ou registro do dispositivo médico e nas suas respectivas
peticdes secundarias;

V - alteragdo de aprovagdo requerida: alteragdo de maior relevancia
sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de registro, sendo
autorizada em territério nacional somente apos andlise técnica documental e
manifestacdo favordvel da Anvisa;

VI - alteragdo de implementagdo imediata: altera¢do de média relevancia
sanitaria, que trata de mudanca a ser introduzida no processo de notificagdo ou registro,
sendo sua implementagdo autorizada em territério nacional apos a protocolizagdo de
peti¢do junto a Anvisa;

VIl - alteragdo ndo reportavel: qualquer outra alteragdo de menor
relevancia sanitaria, decorrente de mudanga que ndo é classificada como de aprovagao
requerida ou de implementagdo imediata, e que ndo depende de protocolo na Anvisa
para implementacao;

VIIl - detentor (de notificagdo ou He registro): pessoa juridica, publica ou
privada, fabricante ou importador, responsavel pelo dispositivo médico em territdrio
nacional, que detém a concessdo de comercializacdo de dispositivo médico, emitida pela
Anvisa;

IX - dispositivo cirurgicamente inv;fsivo: dispositivo invasivo que penetra no
corpo através da sua superficie, incluindo através das membranas mucosas dos orificios
corporais, no dmbito de uma intervengdo cirlrgica; 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 diagndstico in vitro, software, material
ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em
seres humanos, para algum dos seguintes propdsitos médicos especificos, e cuja
principal acdo pretendida ndo seja alcangada por meios farmacolégicos, imunolégicos
ou metabélicos no corpo humano, masque podem ser auxiliados na sua agéo pretendida
por tais meios:

a) diagnostico, prevengdo, monitoramento, tratamento (ou alivio) de uma
doenca;

b) diagndstico, monitoramento, tratamento ou reparagdo de uma lesdo ou
deficiéncia;

c) investigagdo, substituicdo, alteracdoda anatomia ou de um processo ou
estado fisiologico ou patoldgico; .

|
d) suporte ou manutengdo da vida;
e) controle ou apoio a concepgdo; bu

f) fornecimento de informagbes por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doac_ﬁes de 6rgdos 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 det:.ldade ou por conversao dessa energia,
excetuando-se aqueles destinados a transmitir energia, substancias ou outros
elementos entre um dispositivo ativo e o paciente sem produzir qualquer alteragdo
significativa;

Xl - dispositivo médico ativo para diagnéstico e monitoramento: qualquer
dispositivo ativo utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros dispositivos para
fornecer informagdes com vista a detecgdo, diagnostico, monitoramento, observagao
ou tratamento de estados fisiolgicos, estados de salde, doengas ou malformagdes
congénitas;

Xl - dispositivo médico de uso |Unico: um dispositivo destinado a ser
utilizado em uma pessoa durante um dnico procedimento, segundo especificagdo do
fabricante;

XIV - dispositivo médico implantavel: 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
intervencgdo clinica e a permanecer neste Ioca‘ apos a intervencdo por um periodo de,
pelo menos, 30 dias;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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XV - dispositivo médico invasivo: qhalquer dispositivo que penetre parcial
ou totalmente no corpo, seja por um dos seus orificios ou atravessando a sua superficie;

XVI - dispositivo médico para dlagtpéstico in vitro: reagentes, calibradores,
padrdes, controles, coletores de amostra, softwares, instrumentos ou outros artigos,
usados individualmente ou em combinagdo, com inten¢do de uso determinada pelo
fabricante para a andlise in vitro de amostras derivadas do corpo humano,
exclusivamente ou principalmente, para fornecer informages para fins de diagndstico,
auxilio ao diagnoéstico, monitoramento, compatibilidade, triagem, predisposicao,
prognostico, predi¢do ou determinacdo do estado fisiolégico;

XVII - dispositivo médico terapéutico ativo: qualquer dispositivo ativo
utilizado isoladamente ou em combinagdo com outros dispositivos para manter,
modificar, substituir ou restabelecer fun¢des ou estruturas biolégicas no dmbito de um
tratamento ou da atenuagdo de uma doenga, leséo ou deficiéncia;

XV - dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem
o produto, indicando as caracteristicas, a finatidade, o modo de uso, o contelddo, os
cuidados especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e informacdes adicionais;

XIX - fabricante legal: pessoa juridica, publica ou privada, com
responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto,
com a intengdo de disponibilizd-lo para uso 'sob seu nome, sendo estas operagdes
realizadas pela prépria empresa ou por terceiros em seu nome.

XX - familia: agrupamento de dispositivos médicos, para efeito de
notificagdo ou registro, previsto em regulame)ﬁto especifico, onde cada produto possui
caracteristicas técnicas semelhantes de:

a) Indicagdo, finalidade de uso;

b) Funcionamento e agdo;

¢) Tecnologia;

d) Contetido ou composigéo, quanlpo aplicavel; e

e) Precaugdes, restricdes, adverténcias e cuidados especiais.

XXI - finalidade pretendida (finalidade de uso): a utilizagdo a que um
dispositivo se destina, de acordo com a informagdo declarada pelo fabricante na

avaliagdo clinica;

XXl - importador: pessoa juridica, publica ou privada, responsavel pela
atividade de importagdo para entrada de dispositivos médicos procedentes do exterior
no territério nacional;

XXIII - instrugbes de uso: documento contendo informagdes prestadas pelo
fabricante para esclarecer o usuario sobre a finalidade pretendida de um dispositivo,
sua correta utilizagdo e eventuais precaugdes a tomar;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



010907

Proc. N° 023/2023

Ministério da Saide - MS Ass_ﬂ

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA

XXIV - instrumento cirdrgico reutilizavel: um instrumento que se destina a
cortar, perfurar, escarificar, serrar, raspar, remover, grampear, afastar, aparar ou a
realizar procedimentos semelhantes, no dmbito de intervengdes clinicas e cirtrgicas,
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, desinfec¢do e esterilizagdo;

XXV - investigagao clinica: qualquer investigacéo ou estudo sistemdtico em
um ou mais seres humanos, realizado para avaliar a seguranca, desempenho clinico e/ou
eficdcia de um dispositivo médico. Para os fins deste regulamento, este termo é
sinbnimo 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 relagdo de interdependéncia para obtengdo da funcionalidade e desempenho
a que se destina.

XXVI| - lote ou partida: quantidade de um dispositivo médico elaborada em
um ciclode fabricagdoou esterilizagdo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade;

XXVIIl - nanomaterial: material natural, incidental ou manufaturado que
contém particulas em estado ndo ligado ou sab a forma de agregado ou aglomerado,
em que 50% ou maisdo numero de particulas apresente distribuicdo de tamanho dentro
do intervalo de 1 a 100 nm, em uma ou mais de suas dimensbes externas, podendo
incluir:

a) fulerenos, flocos de grafeno e nanotubos de carbono de parede simples
com uma ou mais dimensfes externas inferlbres a 1 nm também sdo considerados
nanomateriais.

b) materiais manufaturades com dimensSes que extrapolem o limite
superior da nanoescala (estabelecida entre 1 e 100 nm), até o marco de 1000 nm, e que
exibam propriedades ou fendmenos tamanho-dependentes distintos daqueles
apresentados pelo mesmo material em macroescala, poderdo ser enquadrados na
definigdo de nanomaterial,

XXIX - norma técnica: documento 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
otimo de ordenagdo em um dado contexto;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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XXX - notificagdo: ato de comunicar a Anvisa a intengdo de comercializagdo
de dispositivo médico, destinado a comprovar o direito de fabricagdo e de importacdo
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 II, com a indicagdo do
nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

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 definicdo de nanomaterial, uma porgao
minuscula de matéria com fronteiras fisicas definidas;

XXXIII - 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 - reavaliacdo processual: procedimento realizado pela area técnicada
Anvisa em notificagdes e registros de dispositivos médicos para fins de auditoria nos
processos;

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 indicacdo do nome,
do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

XXXVI - Repositério Documental de Dispositivos Médicos: ferramenta digital
para armazenamento e disponibilizacdo de documentos relativos aos dispositivos
médicos notificados e registrados, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

XXXVII - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato
social ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais a pessoa juridica solicitante (fabricante ou importador);

XXXVIIl - responsavel técnico: profissional de nivel superior, legalmente
habilitado, capacitado nas tecnologias que compdéem o produto, responsdvel pelas
informagdes técnicas apresentadas pelo solicitante (fabricante ou importador) e pela
qualidade, seguranca e desempenho do produro comercializado;

XXXIX - rétulo: informacBes 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 substitul 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 bifurcacdo adrtica, artérias corondrias, artéria carétida comum, artéria carétida
externa, artéria cardtida interna, artérias cerebrais, tronco braquicefélico, veias
corondrias, veias pulmonares, veia cava superior e vela cava inferior;

XLII - sistema nervoso central: sistema que inclui o cérebro, as meninges e
a medula espinhal;

XLl - 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 fungdes sem ser parte do
hardware de um dispositivo médico, com as seguintes caracteristicas:

a) o SaMD pode ser executado em uma plataforma computacional de

propdsito geral (finalidade ndo médica); i

|
b) a "plataforma computacional” inclui recursos de hardware e software

(sistema operacional, hardware de processam'ento, armazenamento, banco de dados,
dispositivos de visualizagdo, dispositivos de entrada, linguagem de programacao, etc.);

c) "sem fazer 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 combinacdo (por exemplo, como maédulo)
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 aplicativos mdveis (apps) que atendem a definicdo sdo 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 fabricacdo,
podendo ser o préprio 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 (siessenta) 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 Diario Oficial da Unido.
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XLVIIl - uso transitério: uso realizado normalmente de forma continua
durante menos de 60 (sessenta) minutos; e
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XLIX - usudrio: profissional de saude ou leigo, podendo ser o proprio
paciente, que utiliza um dispositivo médico, conforme as instrucdes de uso.

CAPITULO Il
CLASSIFICACAO DE RISCO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Segdo |
Enquadramento e Regimes de Controle

Art. 52 Os dispositivos médicos, objeto desta Resolugdo, estdo enquadrados
segundo o risco intrinseco que representam a saude do usudrio, paciente, operador ou
terceiros envolvidos, nas Classesl|, Il, Il ou IV:

| - Classe |: baixo risco;

Il - Classe Il: médio risco;

Il - Classe lll: alto risco;
IV - Classe IV: maximo risco.

§ 12 Para enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes,
devem ser aplicadas as regras de classificacdo ésta belecidas nesta Resolugdo.

§ 22 Em caso de duvida quanto a tlassificagdo resultante da aplicagdo das
regras estabelecidas nesta Resolugdo, sera atribui¢cdo da Anvisa o enquadramento do
dispositivo médico.

Art. 62 Os dispositivos médicos er;quadrados nas classes de risco | e Il sdo
sujeitos a notificagdo.

Art. 72 Os dispositivos médicos enquadrados nas classes de riscolll e IV sdo
sujeitos a registro.

Segdo |l
Regras de Aplicagdo

Art. 82 A aplicacdo das regras de classificagdo rege-se pela finalidade
pretendida dos dispositivos médicos, com excbgéo dos dispositivos para diagnostico in
vitro, que sdo regidos por regras de classificagdo especificas.

§ 12 Se o dispositivo em questdo se destinar a ser utilizado em combinagao
com outro dispositivo, as regrasde classificagdo sdo aplicdveis separadamente a cada
um deles.

§ 22 Os acessérios de um dispositivo devem ser classificados por si mesmos,
separadamente do dispositivo com o qual sao utilizados.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§ 32 O software que comanda um dispositivo ou influencia o seu uso é
classificado na mesma classe desse dispositivo.

§ 49 Se o software (SaMD) for independente de qualquer outro dispositivo,
deve ser classificado independentemente,

§ 52 Se o dispositivo ndo se destinar a ser utilizado exclusiva ou
principalmente em uma determinada parte do corpo, deve ser considerado e
classificado com base na utilizagdo mais critica.

§ 62 Casoa um mesmo dispositivo sejam aplicdveis varias regras ou, dentro
da mesma regra, varias sub-regras, baseadas na sua finalidade pretendida, aplicam-se a
regra e a sub-regra mais rigorosas que conduzem a classificagdo superior.

§ 72 No célculo da duragdo de uso i‘de forma continua" deve-se considerar:

a) toda a duragdo de uso do mesmo dispositivo sem levar em conta as
interrupgdes tempordrias de uso durante um procedimento ou a remogdo temporaria
para fins de limpeza ou desinfecgdo do dispositivo, devendo-se determinar se a
interrupgdo de uso, ou a remogdo, é tempordria em fung¢do 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 mesrq'o tipo.

§ 82 Considera-se que um dispositivo permite um diagnéstico direto quando
proporciona, por si préprio, o diagndstico da doenga ou da condicdo em questdo, ou
quando fornece informagdes decisivas para o diagndéstico.

Secédo Nl
Regras de CIasFiﬂca;ﬁo

Art. 92 Os dispositivos médicos sdo classificados segundo o risco, conforme
as regras estabelecidas no Anexo | desta Resolugdo.

CApfrULb ]
SOLICITACAO DE NOTIFICAGAO OU REGISTRO E SUA MANUTENGCAO
Segdo |
Procedimentos para Notificagdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art, 10. O solicitante deve apresentar 3 Anvisa os documentos para
notificagdo, registro, alteracéo, revalidagao ou cancelamento de notificagdo ou registro
do dispositivo médico, relacionados nesta Resolugao.

§ 12 A Anvisa avaliarda documentlagao apresentada para registro, alteragdo
ou revalidacdo do registro e se manifestara por meio oficial.

Este texto ndo substitul o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§ 22 A avaliagdo da documentagdp sera realizada nos prazos e condigdes
legais previstos na legislagdo sanitaria brasileira.

§ 32 Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranga e o
desempenho do produto, em razdo de potencial risco a satde publica, a Anvisa podera
determinar a apresenta¢ao de documentos e informacgdes adicionais.

§ 42 Ndo serd passivel de exigéncia técnica a peticdo com auséncia de
documentos, formuldrios e declaracbes, previstos na relagdo de documentos de
instrugdo processual, preenchidos de forma incompleta ou com informagdes faltantes
ou ilegiveis, ou obsoletos, sem certificado de conformidade quando aplicdvel, ou sem
evidéncias clinicas para produtos com tecnologia ou indica¢do inovadora, ensejando a
ndo anuéncia ou o indeferimento sumario da peticao.

|

§ 52 Ndo haverd analise técnica das peticbes de notificacdo e de alteragdo
de notificagdo para que os produtos sejam considerados regularizados, sem prejuizo da
realizacdo, a qualquer tempo, de avaliagbes documentais ou fiscais sobre os processos
de notificagdo e suas alteracdes, e, caso necessario, da solicitacdo de informacgdes ou

esclarecimentos adicionals. ‘

§ 62 O processamento da notif’ca;ﬁo 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 regulamen]os especificos, quando existirem.

§ 82 O deferimento do registro fica condicionado a publicagdo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa.

§ 92 Os formuldrios de petigdp, instrugbes de uso ou manuais do
usudrio/operador e modelos de rotulagem devem ser apresentados no idioma
portugués.

§ 10. Os demais documentos, rl,ao citados no paragrafo anterior, que
compdem as peticbes de dispositivos médicas 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 ’1: Diario Oficial da Unido, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual perfodo, 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.
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Segdo Il
Notificagdo de Dispositivos Médicos

Art. 13. O solicitante para peticionar a notificagdo de dispositivo médico
deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar a Anvisa, os
seguintes documentos;

| - formuldrio para notificagdo de dispositivo médico, devidamente
preenchido, disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

Il - para dispositivos medicos 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 nao existir
validade expressa indicada no documento, autorizando a empresa solicitante a
representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil;

Il - cépia do Certificado de Conformidade emitido no dmbito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicdvel apenas para os dispositivos
médicos com certificagdo compulséria, relacionados pela Anvisa em regulamentos

especificos; e |

IV - comprovag¢ao do cumprimento das disposi¢bes legais determinadas em
regulamentos técnicos, na forma da legislagdo que regulamenta os dispositivos médicos
especificos.

Paragrafo tnico. A declaragdo de|que trata o inciso Il deve conter a razdo
social e endereco completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagdo
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
Praticas de Fabrica¢do de Produtos para Salde estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 665, de 30 de margode 2022, ou regulamento que venha substitui -

la. '
Segdo lll
Registro de Dispositivos Médicos

Art. 14. O solicitante para peticionar o registro de dispositivo médico deve
proceder com o pagamento da taxa corresponbente e apresentar a Anvisa, os seguintes
documentos: |

| - formuldrio para registro de dispositivo médico, devidamente preenchido,
disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

Il - Dossié Técnico, conforme disposto no Capitulo VIl desta Resolugdo;

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Il - para dispositivos médicos 5|mportados: declaracao 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) no Brasil;

IV - para dispositivos médicos importados: comprovante de registro ou
certificado de livre comércio ou documento efquivalente, outorgado pela autoridade
competente do pais onde o dispositivo médico é fabricado e comercializado ou apenas
comercializado, emitido ha 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 Praticas ide Fabricacdo emitido pela Anvisa ou
comprovante de protocolo de solicitagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagao;

VI - cépia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os dispositivos
médicos com certificacdo compulsoria, relaclonados pela Anvisa em regulamentos
especificos; e

VIl - comprovante do cumprimento das disposigdes legaisdeterminadas em
regulamentos técnicos aplicados a dispositivos médicos especificos.

§ 12 A declaragdo de que trata o inciso Il deve conter a razao social e
enderego completo do fabricante legal e da empresa solicitante, a autorizagdo expressa
para a empresa solicitante representar e comércializar 0s seus produtos no Brasil;e a
afirmagdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos para Salde estabelecidos na Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 665, de 30 de margo de 2022, ou regulamento que venha substitui-la.

§ 22 O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo
serd aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas petigdes de
concessdo de registro, |

§ 32 O deferimento das solicitagdes de concessdo de registro fica
condicionado a publicagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do valido emitido
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos
médicos. i

Secdo IV
Alteragdo de Notificacdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 15. Para peticionar a alteracdo da notificagdo ou do registro de
dispositivo médico, o solicitante deve proceder com o pagamento da taxa
correspondente, se aplicdvel, e apresentar a declaracdo relacionando as alteragdes
pleiteadas e demais documentos exigidos, conforme assunto peticionado.

Este texto ndo substitui ols) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 16. As alteragbes de informagdes apresentadas no processo de
notificagdo ou registro de dispositivos médicos sdo classificadas em:

| - alteragao de aprovacdo requerida;
Il - alteragdo de implementacdo imediata; e
Il - alteracdo ndo reportavel.

§ 12 O peticionamento das alteragtes 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, Secéo 1, pag. 111, que
detalha os assuntos de peticionamento aplicaveis.

§ 29 Sdo classificadascomo alteragBes ndo reportaveis quaisquer alteracdes
de menor relevancia ndo classificadas como de aprovagdo requerida ou de
implementagdo imediata, e ainda: alteragdes de informacdes que ndo modificam o
projeto do dispositivo médico; corregoes de bq'g em softwares; alteracoes ndo técnicas
tais como imagens, formatacdes, leiautes, simbolos e adequacBes de texto de
documentos sem acréscimo de risco; atualizagbes de informagdes de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa; alteracBes de contato (v.g. telefones ou enderecamento
postal), assisténcia técnica e website.

§ 32 As alteragdes relacionadas no §2° deverdo ser controladas pelo sistema
de qualidade do detentor da regularizagdo e ser incorporadas em peticionamentos
posteriores.

§ 42 O peticionamento de altera¢do para dispositivos médicos de classes de
risco | e Il serd executado pelo regime de implementacdo imediata, exceto quando se
tratar de alteragdo ndo reportavel.

Art. 17. Os assuntos de peticdo de alteracdo de notificacdo ou registro de
dispositivos médicos sdo previstos por meio deilnstru;ﬁo Normativa - IN n? 74, de 16 de
setembro de 2020, que identifica as alteragfies que sdo consideradas de aprovagdo
requerida ou de implementagdo imediata.

Art. 18. O peticionamento de alteragdo de informacdo deverd estar
acompanhado da documentagdo comprobatéria da madificacdo a ser implementada,
observada a legislacdo sanitaria vigente.

Art, 19. A alteragdo de implementacdo imediata que tenha
interdependéncia com alteracdo de aprovagdo requerida devera ser peticionada
conjuntamente com esta, incorporando-se a ela o seu contetido,

Art. 20, As alteragBes decorrentes de agao 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 Didrio Oficial da Unido,
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Paragrafo Unico. Para solicitar a priorizagdo de analise citada no caput a
empresa deve protocolizar o pleito, apresentando evidéncias do envio da notificacdo da
acdo de campo a Anvisa.

Art. 21. A alteragdode aprovagéo requerida somente produzira efeitos apos
publicada a decisdo final no Didrio Oficial da Unido e, quando aplicavel, os dados
atualizados serdo publicizados no portal eletrénico da Anvisa.

Art. 22. As alteracBes de implementagdo imediata serdo publicadas no
Diario Oficial da Unidio e, quando aplicével, os dados atualizados serdo publicizados no
portal eletrénico da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da
finalizagdo do protocolo da respectiva peticdo, independentemente de analise
documental por parte da Anvisa.

Art. 23. A peticdo de implementagdo imediata poderd ser objeto de
avaliagdodocumental ou fiscal a qualquer tempo por parte da Anvisa e, caso necessario,
poderdo ser solicitadas informagdes ou esclarecimentos adicionais.

Paragrafo tnico. A Anvisa podera §uspender a comercializagdo, importagao
e/ou uso do produto até sua regularizagdo, na hipotese de haver inconsisténcia no
peticionamento de alteragdo de implementacao imediata que justifique tal medida
sanitdria.

Art. 24. O deferimento das peti¢des de alteragdo/inclusdo de unidade fabril
ou de alteracdo 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 publicagdo do Certificado de boas Praticas de Fabricacdo emitido pela
Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos correspondentes a cada tipo de peti¢ao.

Paragrafo tnico. O protocolo do pedido de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricac¢do serd aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da analise nas
peticoes.

Art. 25, Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos
acabados em decorréncia de uma aiteragﬁo, é permitida a importacdo e a
comercializagdo simultdneas das versdes envolvidas até o fim do prazo de validade ou
vida util do produto.

Paragrafo Unico. AlteragBes realizadas para solucionar problemas de
seguranga e desempenho do produto ndo se enquadram na permissao do caput.

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rétulos e
instrucdes de uso pelo prazo de 120 (cento e vinte) dias contados da publicacao da
alteracdo.

Paragrafo unico. Alteragbes realizadas para solucionar problemas de
seguranca e desempenho 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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Segdo V
Revalidacdo de Registro de Dispositivos Médicos

Art. 27. Para peticionar a revalida¢do do registro de dispositivo médico, o
solicitante deve proceder com o pagamento da taxa correspondente e apresentar os
seguintes documentos:

| - para dispositivos médicos Importados: declaragdo 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.

Il - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Anvisa valido.

§ 12 A declaragdo de que trata o inciso | deve conter a razdo social e
enderego completo do fabricante legal e da embresa solicitante, a autorizagdo expressa
para a empresa solicitante representar e comercializar os seus produtos no Brasil, e, a
afirmacdo acerca do conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Saude 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,
Sec¢do 1, pag. 334, ou regulamento que venha éubstltul-la.

§ 22 A solicitagdo de revalidagao devera ser apresentada no prazo previsto
na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 250, de 20 de outubro de 2004,

§ 32 O protocolo do pedido de Ceﬂrtifica;io de Boas Praticas de Fabricagdo
serad aceito para efeito de peticionamento e andlise das petigbes de revalidagdo de
registro.

Art. 28. Os produtos submetidos ao regime de notificagdo ficam
dispensados de revalidagdo. |I

Segdo VI
Cancelamento de Notificagdo ou Registro de Dispositivos Médicos

Art. 29. O detentor de notificacdo ou registro de dispositivo médico que
pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu
cancelamento.

Segdo VI
Conformidade das Informagdes

Art. 30. As alteragdes realizadas pelo fabricante nas informagdes relativas
ao dispositivo médico constantes da notificagdo ou do registrodeverdo ser comunicadas
pelo detentor a Anvisa, conforme requisitos previstos na Se¢do IV desta Resolucéo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado{s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 31. As alteragbes relativas a8 um dispositivo medico que requerem
aprovacao prévia pela Anvisa somente poderdo ser divulgadas ao mercado apos
publicagdo da referida alteracdo no Didrio Oficial da Unido e portal eletrénico da Anvisa.

Art, 32. Toda comunicacdo ou publicidade de dispositivo médico veiculada
no mercado deve guardar estrita concordancia com as informagoes apresentadas pelo
detentor de notificagdo ou registro a Anvisa.

Segdo VIII
Repositério Documental de Dispositivos Médicos

Art. 33. O carregamento de instrugbes de uso no Repositério Documental
de Dispositivos Médicos corresponde a insef¢do e a atualizacdo destes documentos
vinculados aos processos de notificagdo ou registro de dispositivos médicos.

§ 12 No caso de dispositivo médico que ndo possui instrucdes de uso (como
documento especifico), deve-se carregar o modelo de rotulagem no campo das
instrugdes de uso, contemplando também as informacdes previstas no Capitulo VI.

§ 22 O carregamento de instrugdes de uso devera ocorrer por meio dos
assuntos de peticionamento aplicaveis, identificados como "Disponibilizacdo de
InstrugBes de Uso no Portal da Anvisa".

§ 32 O carregamento de instrugdes de uso é de responsabilidade do
detentor da notificagdo ou do registroe deveyé ser controlado por este para eventuais
auditorias.

§ 42 O carregamento de |nstrq;5es de uso é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela nt}tiflcaqﬁo ou pelo registro do produto, a
qual atesta que seu conteudo guarda concorddncia com a legislacdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado.

§ 52 Para os novos produtos notificados ou registrados e para as alteracdes
daqueles produtos previamente notificados ou registrados, o peticionamento e o
respectivo carregamento de instrugdes de usp devera ser realizado em até 30 (trinta)
dias apds a publicagdo em Diario Oficial da Unido.

§ 62 Para as alteracbes ndo reportaveis daqueles produtos previamente
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
alteragdo que implique mudancga nas instrugdes de uso.

Art. 34, A disponibilizagdo de instrugdes de uso serda realizada
exclusivamente no portal eletrénico da Anvisa, imediatamente apos a finalizagdo do
protocolo da respectiva peticdo, independentemente de analise documental por parte
da Agéncia.

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

§ 22 Havendo novo carregamento de instruges de uso em processo de
notificagdo 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 controle e auditoria por parte da Anvisa.

Art. 35. As instrugbes de uso carregadas ou a auséncia delas nos termos
desta Resolucdo poderdo ser objeto de avaliagdo documental ou fiscal a qualquer tempo
por parte da Anvisa e, caso necessario, a Agéncia podera:

| - solicitar, a empresa, informagdo, esclarecimento adicional ou
carregamento das instrugdes de uso adequadas; e/ou

Il - retirar as instrucbes de uso ou restaurar uma versdo 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 Repositério 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 poderd suspender a
comercializagdo, importagdoe/ou uso do prod:uto 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,

Secgdo IX
Procedimento de Reavaliagdo Processual

Art. 37, Os processos de notifica(}éo e de registro de dispositivos médicos
sdo sujeitos a avaliagdoe reavaliagdo processual, auditoria, monitoramento de mercado
e inspecdo pela autoridade sanitaria competente.

Art. 38. Nos casos em que se evidenciem inconsisténcias ou necessidade de
complementacdo de informacbes, os detentores serdao 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.

§ 22 As situagdes que ensejem corregao das informacdes previamente
apresentadas deverdo ser tratadas por meio de peticionamento especifico.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§ 32 A auséncia de resposta a notificagdo de adequagdo a que se refere o
caput no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da sua emissdo, ensejara o
cancelamento da notificagdo, registro ou alterq;éo.

cAPiTULO IV
SANCOES ADMINISTRATIVAS

Art. 39. A Anvisa podera suspender a fabricagdo, importagdo,
comercializagdo e uso do dispositivo médico nos casos em que:

| - for suspensa, por razao de seguranga devidamente justificada, a validade
de qualquer um dos documentos referidos nos artigos 13 e 14 desta Resolugdo;

Il - for comprovado o ndo cumprimento de qualquer exigéncia do Capitulo
11, Se¢do VIl desta Resolugdo; ou

Il - o produto estiver sob investigagao por autoridade sanitdria competente,
quanto a irregularidade ou defeito do produto ou processo de fabricagdo, que
represente risco a saude do usudrio, pacierrte, operador ou terceiros envolvidos,
devidamente justificado.

Art. 40. A suspensdo da fabricacdo, importagdo, comercializacdo e uso de
dispositivo médico sera publicada no Diario Ofi¢ial da Unidoe sera mantida até a solugdo
do problema que ocasionou a sangdo e sua anulagdo seja comunicada.

Art. 41. A Anvisa podera cancelar a notificagdo ou o registro do dispositivo
médico nos casos em que: |

| - for comprovada a falsidade de informagdo prestada em qualquer um dos
documentos solicitados nesta Resolucdo, ou for cancelado algum desses documentos
pela autoridade sanitaria competente;

Il - em caso de comprovagdo de q:ue o produto ou processo de fabricac¢do
pode apresentar risco a saude do usudrio, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

Il - for identificada auséncia de in#prma;&es ou documentos nos processos
de produtos sujeitos a notificagdo;

IV - for identificado erro no enqradramento sanitario nos processos de
notificacdo; ou

V - quando ndo houver atendimento as demandas de reavaliagdo
processual apresentadas pela Anvisa.

Art. 42. A Anvisa podera determinar o cancelamento de alteragdes que
acarretem incorregdo de informagdes ou irregularidade de dispositivo médico.

Art, 43. A Anvisa poderda a seu critério e a qualquer tempo solicitar
informacgdes ou esclarecimentos antes da decisdo de cancelamento da notificacdo
irregular de dispositivo médico.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 44. O cancelamento da notificagdoou do registro de dispositivo médico
serd publicado no Didrio Oficial da Unido.

CAPITULO V
FORMULARIOS DE INFORMAGOES DO SOLICITANTE E SEUS DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 45, Os formularios aplicdvels sobre informagées do solicitante e do
produto objeto de processo de notificagdo ou registro devem ser preenchidos
eletronicamente no portal eletrénico da Anvisa.

Paragrafo unico. Quando aplicavel, os formuldrios deverdo 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 informacgdes dos rétulos e instrugbes de uso de dispositivos
médicos devem atender aos seguintes requisitos gerais:

| - asinformagdes que constam nos rétulos e nas instrugdes de uso deverdo
estar escritas no idioma portugués;

Il - todos os dispositivos médicos devem incluir as instrugBes de uso em suas
embalagens ou fazer referéncia a forma de acesso a esses documentos;

Il - excepcionalmente, estas instrugBes podem ndo estar incluidas nas
embalagens dos dispositivos médicos enquadrados nas classes | e I, desde que a
seguranga de uso destes produtos possa ser garantida sem tais instrugdes;

IV - asinformacgdes necessarias para a utilizagdo do dispositivo médico com
plena seguranca, devem figurar, sempre que possivel, no préprio dispositivo médico ou
no rétulo de sua embalagem individual, ou, na impossibilidade disto, no rétulo de sua
embalagem comercial;

V - se ndo for possivel embalar individualmente cada unidade, estas
informagBes devem constar nas instrugbes de uso que acompanham um ou mais
dispositivos médicos;

VI - quando apropriado, as informagbes poderdo ser apresentadas sob a
forma de simbolos ou cores, que devem estar em conformidade com a regulamentagdo
ou normas técnicas vigentes;

VII - caso ndo exista regulamentago, os simbolos e cores devem estar
descritos na documentagdo que acompanha o dispositivo médico; e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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VIII - se em um regulamento técnico especifico de um dispositivo médico
houver necessidade de informagdes complementares devido & especificidade do
produto, estas serdo incorporadas ao rétulo ou s instrugdes de uso, conforme aplicdvel;

Art. 47. O modelo de rétulo deve conter as seguintes informagdes:

| - razdo social e enderego do fabricante legal, precedido do termo
"fabricante" ou de simbologia equivalente;

Il - razdo social e enderego do detentor da notificacdo ou do registro;

Il - as informagdes necessarias para que o usudrio possa identificar o
dispositivo médico e o contetdo de sua embalagem;

IV - quando aplicdvel, a palavra "Estéril" e o método de esterilizacdo;

V - o cddigo do lote, precedido da palavra "Lote", ou o nimero de série,
conforme o caso;

VI - conforme aplicavel, data de fabricagdo e prazo de validade ou data
antes da qual o dispositivo médico deverad ser utilizado;

VIl - quando aplicavel, a indicagdo de que o dispositivo médico é de uso
unico;

VIl - as condigbes especificas de armazenamento, conservagdo e
manipulag¢do do produto;

IX - as instrugBes especiais para op'rracﬁa e/ou uso do dispositivo médico;

X - todas as adverténcias e precaugbes a serem adotadas;

Xl - nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fungdo;

X1l - nimero da notificagdo ou do registro do dispositivo médico, precedido
da sigla de identificacdo da Anvisa. |

Art. 48. O modelo de instrugdes de uso deve conter as seguintes
informagdes, conforme aplicavel:

| - as informagbes indicadas no art. 47 desta Resolugdo, exceto as
constantes nos incisos "V", "VI" e "XI";

Il - a finalidade de uso atrlbuh:iqI pelo fabricante bem como quaisquer
eventuais efeitos secundarios indesejaveis;

Il - caso um dispositivo médico deva ser instalado ou conectado a outros
dispositivos médicos para funcionar de acordo com a finalidade pretendida, devem ser
fornecidas informagdes suficientemente detalhadas sobre suas caracteristicas para
identificar os dispositivos médicos que podem ser utilizados com o produto, para que se
obtenha uma combinagéo segura;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diadrio Oficial da Unido.
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IV - todas as informagdes que possibilitem comprovar se um dispositivo
médico se encontra bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa
seguranga, assim como as informagdes relativas a natureza e frequéncia das operagées
de manutengdo e calibragdo a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom
funcionamento e a seguranca do dispositivo médico;

V - as informag0es Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da
implantacdo do dispositivo médico;

VI - informagBes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes
da presenga do dispositivo médico em investigagfes ou tratamentos especificos;

VIl - as instrucdes necessdrias em caso de danc da embalagem protetora da
esterilidade, e, quando aplicavel, aindicagdo dos métodos adequados de reesterilizacdo;

VIIl - caso o dispositivo médico seja reutilizavel, informagdes sobre os
procedimentos apropriados para reutilizagdo, incluindo a limpeza, desinfecgdo,
acondicionamento e, conforme o caso, 0 método de esterilizacdo, se o produto tiver de
ser reesterilizado, bem como quaisquer restricGes quanto ao numero possivel de
reutilizacoes;

IX - caso o dispositivo médico deva ser esterilizado antes de seu uso, as
instrucdes relativas a limpeza e esterilizacdo devem estar formuladas de forma que, se
forem corretamente executadas, o produto satisfaga os requisitos previstos pelo
fabricante quantos aos Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho (ou Eficacia);

X - informacgédo sobre tratamento ou procedimento adicional que deva ser
realizado antes de se utilizar o dispositivo meédico;

XI - caso um dispositivo médico emita radiagbes para fins médicos, as
informagdes relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas
radiacoes, devem ser descritas;

XIl - as instrugdes de uso devem incluir informagfes que permitam ao
profissional de satGde informar ao paciente sobre as contraindicagdes e as precaugdes a
tomar;

Xl - as precaugdes a adotar em caso de alteragdo do funcionamento do
dispositivo médico;

XIV - as precaugdes a adotar referentes a exposigdo, em condigdes
ambientais razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a influéncias elétricas
externas, a descargas eletrostaticas, a pressdo ou asvariagcdes de pressdo, a aceleracdo
e a fontes térmicas de ignicdo, entre outras;

XV - informacdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o dispositivo
médico se destina a administrar, incluindo quaisquer restricbes na escolha dessas
substancias;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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XVI - as precaucdes a adotar caso o dispositivo médico apresente um risco
imprevisivel especifico associado a sua eliminagao;

XVIl - a mengdo aos medicamentos incorporados no dispositivo médico
como parte integrante deste; e

XVIII - o nivel de precisdo atribuido aos dispositivos médicos de medigdo.

Art. 49. Os equipamentos sob regi me de vigildncia sanitaria notificados ou
registrados deverdo ter afixada etiqueta indelével, que indique:

| - nome comercial do produto, com indicagdodo modelo, quando aplicavel;
Il - nome do fabricante legal ou ma‘rca;
Il - nimero de notificagdo ou regis"ltrojunto a Anvisa; e

IV - nimero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade
do equipamento.

§ 19 Para os equipamentos de tamanho reduzido e/ou implantaveis, em que
ndo seja possivel a fixacdo de tal etiqueta, se‘ré exigida inscri¢do de identificagdo do
fabricante ou marca e elementos de rastreabilidade.

§ 22 Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverdo ser
identificados como integrantes do sistema ao qual se associam.

§ 32 Excluem-se do previsto no caput os equipamentos de uso Gnico ndo
implantaveis.

Segdo I
Instrugdes de Uso em Formato N&do Impresso

Art. 50. As instrugdes de uso em formato ndo impresso poderdo ser
fornecidas em midias fisicas ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que
contemple todas as exigéncias desta Resolucaa.

Art. 51. S80 requisitos para a disponibilizacdo de instrugcbes de uso em
formato ndo impresso:

I - informar no rétulo externo o mog:!o de obter a correlagdoentre o produto
fornecido e a versdo da instrugdo de uso corre*pondente;

Il - indicar no rétulo um Servigo de Atendimento ao Consumidor onde o
formato impresso das instrucdes de uso poderd ser solicitado sem custo adicional
(inclusive de envio);

Il - garantir a disponibilizagdo das instrugdes de uso durante todo periodo
em que o produto fornecido estiver no mercado; e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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IV - especificar os recursos necessarios para a leitura das instrugdes de uso
pelo usudrio.

§ 12 Quando as dimensdes da rotulagem externa ndo permitirem, as
informacdes exigidas neste artigo poderdo ser incluidas em documento anexo ao
produto,

§ 22 O fabricante ou detentor da notificagdo ou do registro de
equipamentos deve considerar o periodo indicado ne inciso Il como sendo o tempo de
vida util especificado para o produto, contado a partir da dltima unidade comercializada
do produto,

Art. 52. As instrucdes de uso fornecidas em formato ndo impresso devem
conter:

| - todas as informacdes exigidas neste Capitulo e, quando aplicavel, em
regulamentos dedicados a dispositivos médicos especificos;

Il - identificagdo da versdo das instrucbes de uso correspondente ao
respectivo produto;

IIl - um alerta ao usudrio para que seja observada a correlagdo da versao
das instrugdes de uso indicada com o produto adquirido, conforme disponibilizado pelo
fabricante; e

IV - a indicacdo de como obter, sem custo adicional (inclusive de envio), as
instrugdes de uso do produto no formato impresso.

Art, 53, Para o fornecimento das|instrugdes de uso pela internet, além do
estabelecido nos arts. 51 e 52, também deveréo ser atendidos os seguintes requisitos:

| - fornecer com o produto orientagdo clara de como encontrar as instrugbes
de uso correspondentes e atualizadas no enderego eletrénico disponivel na internet;

Il - garantir os requisitos basicos de seguranca do enderego eletrdnico;

Il - disponibilizar o arquivo das instrugBes de uso no enderego eletrdnico
em formato de leitura ndo editavel;

IV - disponibilizar no enderego eletrbnico acesso gratuito a ferramenta
necessaria para leitura das instrugdes de uso; e

V - garantir que o arquivo disponibilizado e impresso por esta via seja
idéntico ao fornecido pelo fabricante ou detentor da notificagdo ou registro, quando
solicitado, no formato impresso.

Art. 54. Fica proibida a disponibilizagdo exclusiva das instrugdes de uso em
formato ndo impresso para os seguintes produtos:

| - equipamentos de uso em salde que tenham indicagdo de:
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a) uso doméstico em geral, inclusive os de utilizagdo em servigo de aten¢ao
domiciliar - SAD; e

b) operagdo por leigos, independentemente do local de utilizacdo.
Il - materiais de uso em saude utilizados por publico leigo.
CAPITULO VII
DOSSIE TECNICO

Art. 55. Os responsaveis legal e técnico da empresa solicitante sdo
responsaveis pelas informacgGes e documentos :apresentados.

Art. 56. E responsabilidade do deteqf'ntor da notificagdo de dispositivo médico
manter o dossié técnico atualizado, contendo todos os documentos e informacgdes
indicados nesta Resolugdo, para fins de fiscalizagdo por parte do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria. |

§ 19 Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da
solicitacdo de notificagdo do produto, deveq!do permanecer de posse da empresa
detentora da notificagdo.

§ 29 O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou
eletrénico contendo todas as informagdes abaixo descritas, podendo ser composto por
referéncias a documentos e informagdes que compdem outros arquivos ou registros do
Sistema de Qualidade da empresa, os quais deverdo estar disponiveis para fiscaliza¢do
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 32 Em casos especificos, quando averiguacdes e investigagdes forem
necessarias, podera ser solicitado o envio do Dpssié Técnico a Anvisa.

Art. 57. O Dossié Técnico deve '.:?ntemplar as seguintes informacgobes, as
quais devem ser estruturadas conforme descrito no Anexo Il desta Resolugdo:

| - descrigdo detalhada do dispositivo médico, incluindo os fundamentos de
seu funcionamento e sua agdo, seu conteudo ou composicdo, quando aplicavel, assim
como relagao dos acessorios destinados a inte%rar 0 produto;

Il - indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico,
segundo indicado pelo fabricante;

I - precaugdes, restricbes, |adverténcias, cuidados especiais e
esclarecimentos sobre o uso do dispositivo médico, assim como seu armazenamento e
transporte;

IV - formas de apresentacgdo do dispositivo médico;

V - modelos de rétulos e instrugBes de uso, conforme arts. 46 a 49 desta
Resolugdo;
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VI - diagrama de fluxo contendo as etapas do processo de fabricagdo do
dispositivo médico com uma descri¢do de cada etapa do processo, até a obtengdo do
produto acabado, com a indicacdo das unidades fabris e suas respectivas etapas;

VIl - descricdo da seguranca e do desempenho do dispositivo médico, em
conformidade com o regulamento vigente que dispde sobre os requisitos essenciais de
seguranga e desempenho de dispositivos médicos.

§ 12 A comprovagdo da seguranca e do desempenho do dispositivo médico
deve atender aos requisitos estabelecidos em normas técnicas aplicaveis.

§ 22 Caso necessario, a autoridade sanitaria podera solicitar informagdes ou
esclarecimentos adicionais, assim como apresentagio de documentagdo
complementar, incluindo-se relatério de estudo clinico especificamente desenhado e
conduzido para investigagdo do dispositivo médico objeto de interesse.

Art. 58. As informagdes do Dossié Técnicodevem ser organizadasde acordo
com a classe de risco sanitario do produto, conforme disposto no Anexo Il desta
Resolugdo.

CAPITULO VINI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 59. Ao regime de notificagdo se aplicam as mesmas tipificagbes das
infragdes sanitariase as cominages a elas associadas vigentes para o regime de registro
de dispositivos médicos.

Art. 60. As notificaces e registros de dispositivos médicos, suas alteracdes
e demais atos serdo publicados no Diario Oficial da Unido e permanecerdo disponiveis
para consulta no portal eletronico da Anvisa.

§ 12 Os produtos sujeitos a notificacdo e registro somente poderdo ser
industrializados, importados, expostos & venda ou entregues ao consumo apos a
publicag¢do do referido nimero de notificagdo pu registro,

§ 22 Os produtos fabricados em territério nacional exclusivamente para fins
de exportagao ndo demandam notificacdo ou registro junto a Anvisa.

Art, 61, Serdo aceitos protocolos| de petigbes de registro de dispositivos
meédicos com a estruturacdo de relatorio téc:nico prevista na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001, protocolizadas até o dia 28 de
fevereiro de 2023.

Paragrafo Unico. Para registros concedidos durante a vigéncia da RDC n2
185, de 22 de outubro de 2001, permitir-se-d a manutengao da estruturagdo de relatério
técnico até eventual peticdo de alteragdo dp registro de aprovagdo requerida, que

devera contemplar a nova estrutura de Dossié Técnico.
-
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Art. 62. Fica estabelecido o prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias,
contados a partir da entrada em vigor desta Resolu¢do, para que os detentores de
notificagdes de dispositivos médicos protocolizem peticbes de reenquadramento
sanitario de produtos que tiveram seu regime modificado de notificagdo para registro
em fungdo da atualizagdo das regras de classificagdo.

§ 12 A peticdo deverd ser instruida com a mesma documentagdo exigida
para novo registro de produto.

§ 22 O protocolo do pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo
serd aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas peticdes de
reenquadramento sanitario.

§ 32 O deferimento das solicitagbes de reenquadramento sanitario fica
condicionado a publicagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo vélido emitido
pela Anvisa e ao cumprimento dos demais requisitos para registro de dispositivos
médicos.

§ 42 O ndo atendimento ao previsto no caput ensejara o cancelamento da
notificagdo de produto.

Art, 63. Os processos de registro cujos produtos tiveram seu regime de
regularizagdo modificado de registro para notificacdo em funcdo da atualizagdo das
regras de classificagdo serdo tratados por meio de expediente de retificagdo Anvisa.

Art. 64. A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 270, de 28 de fevereiro
de 2019, publicada no DOU n? 43, de 1°de margo de 2019, Se¢do 1, pag. 68, passa a
vigorar com a seguinte alteragdo:

"Art. 52 As notificagdes de dispositivos médicos, suas alteragdes e demais
atos serdo publicados no Didrio Oficial da Unido e permanecerdo disponiveis para
consulta no portal eletrénico da Anvisa."

Art. 65. A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 340, de 6 de margode
2020, publicada no DOU n2 48, de 11 de margo de 2020, Se¢do 1, pag. 56, passa a vigorar
com a seguinte alteragao:

"Art. 92 As alteragdes de implementagdo imediata serdo publicadas no
Diario Oficial da Unido e, quando aplicvel, os dados atualizados serdo publicizados no
portal eletrénico da Anvisa, observado o prazo de até 30 (trinta) dias, contado da
finalizagdo do protocolo da respectiva petigdo, independentemente de analise
documental por parte da Anvisa."

Art. 66. Ficam revogados, a partir da data da entrada em vigor desta
Resolugdo:

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 185, de 22 de outubro de
2001;

Este texto nao substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Il - a Resolugdo - RE n2 1554, de 19 de agosto de 2002;

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 207, de 7 de novembro de
2006;

IV - os incisos | e Il do artigo 22, e o inciso Il do artigo 52 da Instrugdo
Normativa - IN n2 4, de 15 de junho de 2012;

V - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 15, de 28 de margo de 2014;
VI - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 40, de 26 de agosto de 2015.

Art. 67. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de margo de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO |

Regras de Classificagdo de Risco de Dispositivos Médicos
Dispositivos Ndo Invasivos
Regra 1

Todos os dispositivos ndo invasivos sdo classificados na classe |, a ndo ser
que se aplique uma das seguintes regras.

Regra 2

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a condugdo ou ao
armazenamento de sangue, fluidos, células ou tecidos corpor ais, liquidos ou gases com
vistas a eventual perfusdo, administracdo ou introducdo no corpo sdo classificados na
classe II:

a) caso possam ser conectados a um dispositivo ativo das classes|l, Ill ou IV;
ou

b) caso se destinem a ser utilizados para a condugdo ou o armazenamento
de sangue ou de outros fluidos corporais ou para o armazenamento de 6rgaos, partes
de orgdos ou células e tecidos corporais, com exce¢do das bolsas de sangue e
hemocomponentes, que sdo classificadas na classe |Il.

Em todos os outros casos, esses dispositivos sdo classificados na classe |.
Regra3

Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a alterar a composi¢ao
biolégica ou quimica de tecidos ou células de origem humana, sangue, outros fluidos
corporais, ou outros liquidos para implantagdo ou administragdo no corpo sdo
classificados na classe |, exceto se o tratamento em que o dispositivo for utilizado
consistir em filtracdo, centrifugacdo ou trog¢as de gases ou calor, caso em que sao
classificados na classe Il.

Todos os dispositivos ndo invasivos que consistam em substdncia ou
mistura de substdncias destinados a ser utilizados in vitro em contato direto com células,
tecidos ou 6rgdos humanos retirados do corpo humaneo ou utilizados in vitro com
embrides humanos, antes da sua implantagdo ou administragdo no corpo, sao
classificados na classe IV.

Regra 4

Todos os dispositivos ndo invasivos que entrem em contato com pele ou
membrana mucosa lesada sdo classificados:

a) na classe |, caso se destinem a ser utilizados como barreira mecanica,
para compressdo ou para absorgdo de exsudados;
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b) na classe Ill, caso se destinem ajser utilizados principalmente em lesdes
cutdneas que tenham produzido ruptura da derme ou das membranas mucosas e que
sO possam cicatrizar por segunda intengdo;

c) na classe |l, caso se destinem principalmente a controlar o microambiente
da pele ou membrana mucosa lesada; e

d) na classe Il em todos os outros casos,

Esta regra aplica-se também aos dispositivos invasivos que entrem em
contato com uma membrana mucosa lesada.

Dispositivos Invasivos
Regra 5

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais,
exceto os dispositivos cirurgicamente invasivos, que nao se destinem a ser conectados
a um dispositivo ativo ou que se destinem a ser conectados a um dispositivo ativo da

classe | sdo classificados:
. |
a) na classe |, caso se destinarem @ uso transitorio;

b) na classe |l, caso se destinarem a uso de curto prazo, exceto se utilizados
na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal,
caso em que sdo classificados na classe |; e

c) na classe |Il, caso se destinarem a uso de longo prazo, exceto se utilizados
na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até o timpano ou na cavidade nasal, e
se ndo forem suscetiveis de absor¢do pela mucosa, caso em que sao classificados na
classe Il

Todos os dispositivos médicos invasivos aplicaveis aos orificios corporais,
exceto os dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem a ser conectados a um
dispositivo medico ativo da classe II, Il ou IV, sFo classificados na classe II.

Regra 6

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso transitorio
sao classificados na classe Il, a ndo ser que:

a) se destinem especificamente P controlar, diagnosticar, monitorar ou
corrigir disfungdes cardiacas ou do sistema circr.llatérlo central através de contato direto
com essas partes do corpo, caso em que sdo classificados na classe IV;

b) sejam instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, caso em que sdo classificados

na classe |;

c) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o
coragdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, caso em que sdo
classificados na classe IV;
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d) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiagdo ionizante, caso
em que sao classificados na classe |11;

e) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sao classificados na classe Ill; ou

f) se destinem a administragdo dé medicamentos por meio de um sistema
de entrega, quando realizado de forma potencialmente perigosa, considerando o modo
de aplicacdo, caso em que sao classificados na classe Ill.

Regra 7

Todos os dispositivos cirurgicamente invasivos destinados a uso de curto
prazo sdo classificados na classe Il, a ndo ser que:

a) se destinem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou
corrigir disfungdes cardiacas ou do sistema circulatériocentral através de contato direto
com essas partes do corpo, caso em que sdo classificados na classe 1V;

b) se destinem especificamente a ser utilizados em contato direto com o
coragdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central, caso em que sao

classificados na classe IV;

c) se destinem a fornecer energia sob a forma de radiacdo ionizante, caso
em que sdo classificados na classe I11;

d) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sdo classificados na classe IV;

e) se destinem a sofrer uma transformagdo quimica no corpo, caso em que
pertencem a classe I, exceto se forem colocados nos dentes; ou

f) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sao classificados
na classe Il

Regra 8

Todos os dispositivos implantdveis e os dispositivos cirurgicamente
invasivos destinados a uso de longo prazo sao classificados na classe Ill, a ndo ser que:

a) se destinem a ser colocados nos dentes, caso em que sdo classificados na
classe Il;

b) se destinem a ser utilizados em contato direto com o coragao, o sistema
circulatériocentral ou o sistema nervoso central, caso em gque sdo classificados na classe
Iv;

¢) tenham um efeito biolégico ou sejam absorvidos, na totalidade ou em
grande parte, caso em que sdo classificados na classe IV;
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d) se destinem a sofrer uma transformagdo quimica no corpo, caso em que
sdo classificados na classe IV, exceto se estiverem colocados nos dentes;

e) se destinem a administrar medicamentos, caso em que sao classificados
na classe IV;

f) sejam dispositivos implantaveis ativos ou seus acessorios, caso em que
sio classificados na classe IV;

g) sejam implantes mamdrios ou telas cirlrgicas, caso em que sao
classificados na classe IV;

h) sejam proteses articulares totais ou parciais, caso em que sdo
classificados na classe IV, com excecdo dos componentes auxiliares como parafusos,
cunhas, placas e instrumentos; ou

i) sejam implantes de substituigdo do disco intervertebral ou dispositivos
implantdveis que entram em contato com a coluna vertebral, caso em que sdo
classificados na classe IV, com exce¢do dos componentes como parafusos, cunhas,
placas e instrumentos.

Dispositivos Ativos
Regra 9

Todos os dispositivos terapéuticos ativos destinados a fornecer ou trocar
energia sdo classificados na classe Il, a ndo ser que, pelas suas caracteristicas, possam
fornecer energia ao corpo humano ou trocar energia com este de uma forma
potencialmente perigosa, tendo em conta a n#tureza, a densidade e o local de aplicagdo
da energia, caso em que sao classificados na glasse |l

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar ou a monitorar
o desempenho de dispositivos terapéuticos ativos da classe Ill, ou a influenciar
diretamente o desempenho desses dispositives, sdo classificados na classe 1.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a emitir radiacao ionizante
para fins terapéuticos, incluindo os dispositivos médicos que controlam ou monitoram
esses dispositivos ou que influenciam diretamente o seu desempenho, sdo classificados
na classe Ill.

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a controlar, monitorar ou
influenciar diretamente o desempenho dos dispositivos implantaveis ativos sdo
classificados na classe IV.

Regra 10

Os dispositivos ativos para diagnostico e monitoramento sdo classificados
na classe Il nos casos em que:
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b) se destinem a visualizar in vivo a disseminacdo de produtos
radiofarmacos; ou

c) se destinem a permitir o diagnéstico direto ou o monitoramento de
processos fisiolégicos vitais, a ndo ser que se destinem especificamente ao
monitoramento ou observagdo de parametros fisiologicos vitais e que a natureza das
variagdes desses parametros seja passivel de resultar em perigo imediato para o
paciente, como é o caso das

variagbes do ritmo cardiaco, da respiragdo e da atividade do sistema
nervoso central, ou se destinem ao diagnostico em situagdes clinicas em que o paciente
corre perigo imediato, casos em que sdo classificados na classe 11,

Os dispositivos ativos destinados a emitir radiagdo ionizante para radiologia
diagnostica ou terapéutica, incluindo os dispositivos de radiologia intervencionista e os
que controlam ou monitoram esses dispositivos, ou que diretamente influenciam o seu
desempenho, sdo classificados na classe Ill.

Regra 11

O software destinado a prestar informagdes utilizadas para a tomada de
decisbes com fins terapéuticos ou de diagndstico é classificado na classe Il, exceto se
tais decisbes tiverem um impacto que possa causar:

a) a morte ou uma deterioragdo irreversivel do estado de saude de uma
pessoa, caso em que € classificado na classe IV; ou

b) uma deterioragdo grave do estado de saude de uma pessoa ou uma
intervengdo cirurgica, caso em que é classificado na classe Il

O software destinado a monitorar 0s processos fisiolégicos é classificado na
classe Il, exceto quando se destinar ao monitoramento de pardmetros fisiologicos vitais,
quando a natureza das variacbes desses parametros possa resultar em perigo imediato
para o paciente, caso em que é classificado na classe Ill,

Qualquer outro Software como Difpositivo Meédico (SaMD) é classificado na
classe |. .

Regra 12

Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo
humano ou a remover dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias sao
classificados na classe Il, a menos que isto seja efetuado de forma potencialmente
perigosa, levando em conta a natureza das substdncias ou da parte do corpo envolvida
e 0 modo de aplicagdo, caso em que sdo classificados na classe |11,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Regra 13

Todos os outros dispositivos médicos ativos, ndo enquadrados nas regras
anteriores, sdo classificados na classe I.

Regras Especiais
Regra 14

Todos os dispositivos que incluam, coma parte integrante, uma substancia
que, se utilizada separadamente, possa ser considerada um medicamento, incluindo um
medicamento derivado de sangue ou plasma humanos, e que tenha uma agdo
complementar a dos dispositivos, sdo classificados na classe IV.

Regra 15

Todos os dispositivos utilizados na contracepgdo ou na prevencdo da
transmissdo de doengas sexualmente transrrlissiveis sao classificados na classe I,
exceto quando se tratar de dispositivos implantdveis ou invasivos destinados a uso de
longo prazo, caso em que sao classificados na classe IV.

Regra 16

Todos os dispositivos médicos especificamente destinados a ser utilizados
para desinfetar, limpar, lavar ou, se for o caso, hidratar lentes de contato sdo
classificados na classe Il

Todos os dispositivos especificamente destinados a ser utilizados para
desinfetar ou esterilizar dispositivos médicas sdo classificados na classe Il, exceto
quando se tratar de maquinas de lavar e desinfetar destinadas especificamente a ser
utilizadas para desinfetar dispositivos invasivos, como etapa final do processamento,
caso em que sdo classificados na classe I1l.

Esta regra ndo se aplica aos dispositivos destinados a limpeza, unicamente
por agdo fisica, de dispositivos que ndo sejam lentes de contato.

As lagrimas artificiais e os lubrificantes oftalmicos, quando enquadrados
como dispositivos meédicos, sao classificados na classe |1l
|

Regra 17

Os dispositivos especificamente destinados a registrar imagens de
diagnostico geradas por raios X sao classificadps na classe Il.

Regra 18

Todos os dispositivos fabricados mediante a utilizagdo de células, tecidos,
ou seus derivados ndo vidveis (sem capacidade de metabolismo ou multiplicacdo) ou
tornados ndo vidveis, sdo classificados na classe IV, a ndo ser que sejam dispositivos
destinados a entrar em contato unicamente com pele intacta.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Esta regra ndo se aplica a produtos de terapias avangadas, os quais sao
tratados por regulamento especifico.

Ministério da Satide - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA

Regra 19

Todos os dispositivos que incorporam nanomateriais ou consistem em
nanomateriais sdo classificados:

a) na classe IV, se apresentarem um potencial elevado ou médio de
exposicdo interna;

b) na classe lll, se apresentarem um potencial baixo de exposi¢do interna; e

c) na classe Il, se apresentarem um potencial insignificante de exposicdo
interna.

Regra 20

Todos os dispositivos invasivos apllicévei-s aos orificios corporais, exceto os
dispositivos cirurgicamente invasivos, que se destinem a administragdo de
medicamentos por inalagao sdo classificados na classe Il, a ndo ser que o seu modo de
acdo tenha um impacto significativo na eficicia e seguranga do medicamento
administrado ou se destinem a tratar condi;ipes de risco de vida, caso em que sdo
classificados na classe 1.

Regra 21

Os dispositivos médicos constituidos por substancias ou combinagdes de
substancias que se destinem a ser introduzidos no carpo humano por via de um orificio
corporal ou aplicadas na pele e que sejam absorvidas ou disseminadas pelo corpo
humano ou nele dispersas localmente sdo classificados:

a) na classe IV se os dispositivos, ou 0§ seus produtos de metabolismo,
forem absorvidos ou disseminados sistemican,%ente pelo corpo humano para atingirem
a finalidade pretendida;

b) na classe IV se atingirem a finalidade pretendida no estdmago ou no trato
gastrointestinal inferior e se os dispositivos, ou os seus produtos de metabolismo, forem
absorvidos ou disseminados sistemicamente pelo corpo humano;

c) na classe Il se forem aplicados na pele ou se forem aplicados nas
cavidades nasal ou oral até a faringe, e se atingirem a finalidade pretendida nessas
cavidades; e |

d) na classe Ill em todos os outros casos.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Regra 22

Os dispositivos terapéuticos ativos com fungdo diagnostica integrada ou
incorporada que direcionam significativamente a gestdo do paciente, tais como os
sistemas de circuito fechado ou os desfibriladores automaticos externos, sao
classificados na classe IV,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO II

Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notificagdo e registro

junto a Anvisa
Dossié Técnico de Dispositivo Médico’ Notificacdo |Registro
Classe |Classe |Classe |Classe
I ] i v
Capitulo 1
Informacdes Admmistratwas e Tecnicas (formularios
X X X X
disponiveis no Portal da Anwsa)
Lista dos dispositivos (Modelos / Componentas / " X " "
Varla ntes) By
Capitulo 2 _
Descrigdo Detalhada do Dispositivo Médico e X ¥ X X
Fundamentos de Funcionamento e Agdo W N
Descri¢cdo da Embalagem e Formas de Apresentagdo
: it X X X X
do Dispositivo &} 4 1]
Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Propésito X : ¥ X
de Uso; Usuario Pretendido; Indicagao de Usa
Ambiente / Contexto de Uso Pretendido
Contraindicagdes de Uso
Historico Global de Comercuallzagao _ - X X X
Capitulo 3 |
Gerenciamento de Risco X X X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e | . 2 "
Desempenho
Lista de Normas Técnicas X
Caracterizagdo Fisica e Mecanica X X X X
Caracterizagdo do Material/Quimica X X X X
Sistemas Elétricos: Seguranca, Protecdo Mecinica & | » X X
Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética
Descri¢do do Software / Firmware I X X X X
Avaliacdo de Biocompatibilidade
Avaliacdo de Pirogenicidade ‘X X X X

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diério Oficial da Unido.
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Seguran;a o~ M;'teriais — E.oa_ggma ..................... x- x £ W x 'x
Validagdo da Esterilizagdo 1S ) X X X X
Toxicidade Residual X X X X
Limpeza e Desinfec¢do de Prodatos Reutilizaveis X X 5 1 | X
Usabilidade / Fatores Humanos [ X X X X

Prazo de Validade do Produto e Validagdo de X " " X
Embalagem / Estudo de Estabilidade

i I Akl .
Resumo Geral da Evidéncia Clinica’ X X |>( >
Literatura Clinica Releva_né___j_ y I - X })( X
Capitulo 5 10 AR N
Rotulagem do Produto / Emt_J;[éggrﬁ ....... X " X ]x X
Instrugdes de Uso / Manual do Usuério______ _____________ X _g:_i_)gim ;(_ i
_E:_apitmo - | L I " Gk S
Informagdes Gerais de Fabricagdo (éndéfegoi das

Unidades Fabris) " i A X
Processo de Fab}icégq_(flyg_é_gjéma) M i3 X X | X_ __L i
Informa;t"nes_de Prt;j.eto e Desenvolvimento | o I _X_ L% . X —_M

Notas:

1) A Estrutura de Dossié Téc.nicfi: de Dispositivos Médicos é alinhada ao
documento emitido pelo International Medical Device Regulators Forum - IMDRF/RPS
WG/N9 (Edition 3) FINAL:2019 - Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization
Table of Contents (nlVD MA ToC), e pode ser atualizada considerando eventuais futuras
edi¢oes.

2) Aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de
demonstragdo de seguranca e desempenho, de inovagdes tecnolégicas e novas
indicagdes de uso. Em conformidade com a legislacdo sanitaria vigente para ensaios
clinicos conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado o Comunicado Especial
Especifico,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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|
?onsultas / Produtos para Satde / Produtos para Satide

b ,.‘T S ———
i | Detalhes do Produto
! > T - it A s
i Nome da Empresa Vida Biotecnologia Lida - ME

141 i ; I o L ST
| oNPy 11.308.834/0001-85 Autorizagdo 8.07.850-7
', F&oﬂuto Acido Urico Enzimético
BHTE T —
NN I — WL P ) N S SRR ik
] Itrar... .’
| : _r_;;n;a " _ it Al L RUESLE e— J

gao/Modelo

K i

. RLagante Enzimatico 1 x 100 mL + Padrao 1 x 3 mL

- Riaganta Enzimatico 1 x 1000 mL + Padréo 1 x 3 mL

Réagente Enzimatico 1 x 10000 mL + Padréo 1 x 3 mL
R?agente Enzimatico 1 x 200 mL + Padréo 1 x 3 mL

Rfagente Enzimético 1 x 2000 mL + Padréo 1 x 3 mL

| R?agente Enzimétlco 1 x 25 mL + Padréo 1 x 3 mL

R;agente Enzimatico 1x 250 mL + Padrdo 1 x 3 mL

RLagante Enzimatico 1 x 25000 mL + Padréo 1 x 3 mL

..”4, 2

| Rbagente Enzimatico 1 x 50 mL + Padrﬁo 1x3mL

R?agente Enzimatico 1 x 500 mL + Padréo 1 x 3 mL

I « 1 2| & | ¥
i
|

| T*m de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

: inclusdo

[_+ 2 b st 4 i i

I NSTRUQOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  Acido Urico - 06_2023 0638226/23-6 - 22/06/2023 -
DO PRODUTO VIDA.pdf 11:54

] N-bma Técnico AcIDO URICO

f: | e e o

1 R?g:stro 80785070002

§inE

| Processo 25351.025804/2012-03

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351025804201203/ 112
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Fabricante Legal « FABRICANTE: Vida Biotecnologia Ltda - ME - BRASIL Proc. N° 023/2023
'. o

Classificagdo de Il - Produtos que apresentam médio risco ao usudrio ou ao paciente e ;65&:9-94’___

Risco salide publica

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351025804 201203/ 212
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Nome da Empresa DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA LABORATORIOS LTDA
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Satde

r91094
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Detalhes do Produto

CNPJ 01.085.513/0001-05 Autorizagéo 1.02.318-1

duto ALT/TGP

TS

resentacdo/Modelo

balagem com: Reagente 1 5x16mL/ Reagente 2 Sx4mL

Embalagem com: Reagente 1 5x8mL/ Reagente 2 5x2mL
‘I’”m de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
I {
Nenhum Arquivo Encontrado(a)
Nome Técnico TRANSAMINASE GLUTAMICA PIRUVICA (TGP OU ALT)
10231810066
25000.016982/9978

|
|
l
|
|

» FABRICANTE: DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA
LABORATORIOS LTDA - BRASIL

| - Classe |I: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a satde publica

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

hitps :ﬂc’nmuﬂn.nmm.qov‘ bri#t/saude/250000169829978/ n
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nsultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

e da Empresa DOLES REAGENTES E EQUIF’AMENTOS PARA LABORATORIOS LTDA
01.085.513/0001-05 Autorizagdo 1.02.318-1
Produto | AST/TGO - DETERMINACAO DA ASPARTATOAMINOTRANSFERASE

e ER—

j aentagao i B Reagente 1: 5 x 8BmL Reagente 2: 5 x 2mL

A;Tesentagéo 2: Reagente 1: 5 x 16mL Reagente 2: 8% 4mL

Tipo de Arquivo Arquivos Expadlanta data e hora de Inclusao

Nenhum Arqutvo Enc-ontrado(a)

S — T ——

Nome Técnico TRANSAMINASE GLUTAMICA OXALACETICA (TGO QU AST)

R. istro 10231810069

Processo . 25000.016985/9966

Ffﬂcanta Legal i . FABRICANTE DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA

LABORATORIOS LTDA - BRASIL
Classificacgdo de Il - Classe |I: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a saude publica
®
| viclmento do VIGENTE

R : istro
‘ Exporiar para Excel ' Exportar para PDF || Voltar
.T . |
|
|
!

! |
https://consultas.anvisa.gov.brif#/saude/250000169B59966/ m
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Detalhe do Produto; CLORPROMAZ

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A CNPJ 60.665.981/0001- A

|
l 18
25001.002873/87 Categoria Similar D
Regulatéria re
CLORPROMAZ Registro 104970155 Vi
di
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA M
di
NEUROLEPTICOS A

B
‘ ;
N' Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
1 100 MG COM CT ENV AL X 1049701550013 COMPRIMIDO SIMPLES 26/03/2001 24
20 [ CANCELADA OU CADUCA | meses
— '
2 5 MG/ML SOL INJ CT AMP 1049701550021 SOLUCAO INJETAVEL 26/03/2001 24
VD AMB X 5 ML [E meses
& - .
3 5 MG/ML SOL INJ CT 50 1049701550031 SOLUCAO INJETAVEL 26/03/2001 24
AMP VD AMB X 5 ML ( EMB meses
HOSP) (Amva
4 100 MG COM REV CT BLAL | 1049701550048 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2001 24
PLAS PVC/PVDC TRANS X meses
i 100 -ATNA

|

|

https:!féonsultas.anvlu.gov.brm{mdiumammsom00287337! 12
!
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Detalhe do Produto: cloridrato de clorpromazina

|
Ly 2

I

I

CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorizagdo 1.00.298-1
PRODUTOS 51
auiMmicos
FARMACEUTICOS
LTDA,
25351,658906/2017- Categoria Genérico Data do 24/09/2018
15 Regulatéria registro
cloridrato de Registro 102980474 Vencimento 09/2028
clorpromazina do registro
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA Medicamento = AMPLICTIL
de referéncia
NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
Acesse aqui Bulério -
blico Eletrénico
#wlagnm
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
.3 .
1 25 MG COM REV CTBLAL = 1029804740015 Comprimido Revestido 24/09/2018 24
PLAS PVC/PVDC TRANS X meses
| 20(mw)
J "
‘[[2 25 MG COM REV CT BLAL 1029804740023 Comprimido Revestido 24/09/2018 24
PLAS PVC/PVDC TRANS X meses
|
T.:i 100 MG COM REV CTBLAL = 1029804740031 | Comprimido Revestido 24/09/2018 24
' PLAS PVC/PVDC TRANS X meses
|| (]
!4 100 MG COM REV CTBLAL = 1029804740041 | Comprimido Revestido 24/09/2018 24
PLAS PVC/PVDC TRANS X _ meses
200 [Aiva |

https://eonsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351658806201715/ 12
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Detalhe do Produto: CLORPROMAZ

el il

No e da UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A CNPJ 60.665.981/0001- A
 Empresa 18
. Detentora
' do
Registro
Processo 25001.002873/87 Categoria Similar D
Regulatéria re
Nome CLORPROMAZ Registro 104970155 Vi
Comercial e
| Principio  CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA ™
Ativo dt
Classe NEUROLEPTICOS A
B
El
» CLORPROMAZ_LAYOUT DE EMBALAGEM.PDF - 1 de 1
N°  Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |
Publicagdo '
111178 100 MG COM CT ENV AL X 1049701550013 = COMPRIMIDC SIMPLES 26/03/2001 24
. ' 20 [ CANCELADA OU CADUCA | meses
2 5 MG/ML SOL INJ CT AMP 1049701550021 SOLUCAO INJETAVEL 26/03/2001 24
VD AMB X 5 ML meses
| 3 5 MG/ML SOL INJ CT 50 1049701550031 = SOLUGAOQ INJETAVEL 26/03/2001 24
AMP VD AMB X 5 ML ( EMB meses
|| Hose) ()
i 4 100 MG COMREV CTBLAL | 1049701550048 ¢0MPR|MIDO REVESTIDO 30/03/2001 24
PLAS PVC/PVDC TRANS X meses

e
LR AL
|
|
|

https:ﬁmrjsultas.anvisa.gav.brf#!msdicamsntosﬂﬁom0028738?1 1/2
|
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Detalhe do Produto: AMYTRIL

R RS

me da CRISTALIA CNPJ 44,734.671/0001- Autorizagéo

' N
' E presa PRODUTOS 51

tentora do QUIMICOS
I R gistro FARMACEUTICOS

LTDA.

P cesso 25000,015470/9769 Categoria Similar Data do

l Regulatéria registro
' Nome AMYTRIL Registro 102980225 Vencimento
' Comercial do registro
i P!'Irlciplo CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA - Medicamento
Ativo de referéncia
' Classe ANTIDEPRESSIVOS ATC
Tjrapéutlca
| Parecer - Bulério
Publico Eletrénico
‘j R tulagam

|
NI Aprasentac;io Registro Forma Farmacéutica

=4

,1 25 MG COM REV cx 10 FR 1029802250010 ' COMPRIMIDO SIMPLES
’ VD AMB X 200 (EMB HOSP)
| CANCELADA OU cADucn]

i
‘|E - 25 MG COMREV CX 10 FRVD | 1029802250029 = COMPRIMIDO SIMPLES

AMB X 20 (EMB HOSP)
| [ CANCELADA OU CADUCA ]
= T i e L ;
3  25MG COM CX 20 ENV AL 1029802250037  COMPRIMIDO REVESTIDO

POLIET X 10 (EMB HOSP)
| CANCELADA OU CADUCA |

4 | 25MGCOMREVCTBLAL 1029802250045 COMPRIMIDO REVESTIDO
' PLAS PVDC TRANS X 20
ATIVA

5 25 MG COM REV CXBLAL 1029802250053 COMPRIMIDO REVESTIDO
PLAS PVDC TRANS X 200
ATIVA

https:lfc+nsUltas.anvlsa.gov.brf#fmedicamentos!ZSOOUm54709?69.’

10350

Proc. N° 023/2023

Ass_gr?f_

1.00.298-1

12/03/1999

03/2029

ANTIDEPRESSIVOS |

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagdo

12/03/1999 @ 36
meses

12/03/1999 36
12/03/1999 36
12/03/1999 24

31/05/2000 24

1/2
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8‘ 25 MG COM REV CT BLAL 1029802250061 | COMPRIMIDO REVESTIDO |
. PLAS INC X 20
[ CANCELADA OU cADUCA |

SRS SR -

L -

7 75 MG COM REV CTBLAL 1029802250071 COMPRIMIDO REVESTIDO

19/06/2002 24

g PLAS PVDC TRANS X 20 meses
ATIVA
z 75 MG COM REV CX BLAL 1029802250088 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/06/2002 24 :
! PLAS PVDC TRANS X 200 meses
25 MG COM REV CT BLAL 1029802250096 COMPRIMIDO REVESTIDO 12/03/1999 24
PLAS PVDC TRANS X 10 meses
.10 75 MG COM REV CT BLAL 1029802250101 | COMPRIMIDO REVESTIDO 12/03/1999 24
| PLAS PVDC TRANS X 10 meses

.‘ ATIVA

25 MG COMREV CTBLAL @ 1029802250118 COMPRIMIDO REVESTIDO 12/03/1999 24

1
PLAS PVDC TRANS X 30 meses
12 = 25MGCOMREV CTBLAL 1029802250126 COMPRIMIDO REVESTIDO  12/03/1999 24
PLAS PVDC TRANS X 60 meses
18 = 75MGCOMREVCTBLAL 1029802250134 GOMPRIMIDO REVESTIDO  12/03/1999 24
' PLAS PVDC TRANS X 30 meses
ATIVA

14 75 MG COM REV CT BL AL 1029802250142 COMPRIMIDO REVESTIDO 12/03/1999 24
PLAS PVDC TRANS X 60 meses
ATIVA

https:/{consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000154 709769/ 22
|
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Detalhe do Produto: CINETOL

CRISTALIA CNPJ 44.7344[67110001- Autorizagdo 1.00.298-1
PRODUTOS 51
Quimicos
FARMACEUTICOS
R LTDA.
25000.016037/88 Categoria Similar Data do 11/12/2003
Regulatéria registro
CINETOL Registro 102980096 Vencimento = 02/2029
do registro
LACTATO DE BIPERIDENO, CLORIDRATO DE Medicamento -
BIPERIDENO de referéncia
ANTIPARKINSONIANOS ATC ANTIPARKINSONIANOS
utica
- Bulério Acesse aqui
Eletrénico
gem
< TS T PR B
N“r Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
113 2 MG COM CT ENV AL PE 1029800960010 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36
, X 10 meses
Lyl - | .
2  5MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 1029800960029 SOLUCAO INJETAVEL 11/12/2003 24
AMP VD TRANS X 1 ML meses
[ cANCELADA OU cADUCA |
t 2 MG COM CX 8 BLAL 1029800960037 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36
PLAS TRANS X 10 meses
4 2 MG COM CX 20 BL AL 1029800960045 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36
PLAS TRANS X 10 meses
2 MG COMCX 4 BLAL 1029800960053 = COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36
PLAS TRANS X 20 @ meses
2 MG COM CX 20 ENV AL 1029800960061 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 = 36
PE X 10 [aTiva | meses

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/2500001603788/ 1/2



06/08/23, 14:41
7  2MGCOMCTBLALPLAS
TRANS X 10
8  5MG/ML SOL INJ IV/IM CX 36
- AMP VD TRANS X 1 ML
- [ cANCELADA OU cADUCA |
9 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX

36 AMP VD AMB X 1 ML

E— S RS

5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX
50 AMP VD AMB X 1 ML

AMP VD TRANS X 1 ML
| CANCELADA OU CADUCA |

. | 1% ; 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX

25 AMP VD AMB X 1 ML

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

1029800960071 COMPRIMIDO SIMPLES

N AP

1028800960088 \ SOLUCAQ INJETAVEL
1

1029800960096 ' SOLUGAO INJETAVEL

1029800960101 SOLUGCAQ INJETAVEL

R e

1029800960118 = SOLUGAO INJETAVEL

1029800960126 SOLUCAOQ INJETAVEL

https://consultas,.anvisa.gov.bri/medicamentos/2500001603788/
|

11/12/2003

11/12/2003

11/12/2003

24
meses

24

meses

24
meses



|
|

06/08/23, 14:41

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

C‘%}rﬁsultas ! Medicamentos / Medicamentos
4
|

UNIAO QUIMICA

CNPJ

N Il e da
. Empresa FARMACEUTICA
' Detentora do NACIONAL S/A
. Registro
Pricnso 25351.002813/0111 Categoria
Regulatéria
N_n}no Comercial BROMAZEPAM Registro
L
it il ol
| Principio Ativo  BROMAZEPAM
|
4 »f..v..._
 Classe ANSIOLITICOS SIMPLES
‘ Tu#p&utlca
e ] 4
Parecer Pablico -
G
' Rotulagem
p ‘{v o
|
N“T Apresentagdo Registro
.w,+ T ————————————— R — A s et AT AL
1  3MGCOMCTBLALPLAS 1049712060012
| PVC TRANS X 20 [ATvA |
; MG COM CT BLAL PLAS 1049712060020
; PVC TRANS X 30 [(ATivA |
3 3 MGCOMCTBLALPLAS 1049712060039
. PVC TRANS X 200
4  6MGCOMCTBLALPLAS 1049712060047
| | PVCTRANS X 20 [ATiva |
L2
5 G6MGCOMCTBLALPLAS 1049712060055
; PVC TRANS X 30 [ATiva | -
i1
' 8 6MGCOMCTBLALPLAS 1049712060063
|

PVC TRANS X 200 [ATiva |

httpswcansuitas.anvisa.gov.br!#!medlcamantosfz53510028130111!
|

Detalhe do Produto;: BROMAZEPAM

60.665.981/0001-
18

Genérico

104971206

Forma Farmacéutica

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Comprimido

Autorizagéo

110954

Proc, N 023/2023

pss_ G

1.00.497-7
Data do 28/02/2002
registro
Vencimento 02/2027
do registro
Medicamento LEXOTAN
de referéncia
ATC ANSIOLITICOS
SIMPLES
Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Data de Validade
Publicagdo
28/02/2002 24
meses
28/02/2002 24
meses
28/02/2002 24
meses
28/02/2002 24
meses
28/02/2002 24
meses
28/02/2002 24
meses

1/2
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Proc. N° 023/2023

Ass_ul

|
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510028130111/ 2/2



7010956

06/08/23, 14:42 Consultas - Agéndia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Consultas / Medicamentos / Medicamentos . A 1
| sved_)
Detalhe do Produto: carbamazepina S VR
| Nome | UNIAO QuIMICA CNPJ 60.665.981/0001- = Autorizagéo 1.00.497-7
- FARMACEUTICA 18
) NACIONAL S/A
' Re
25351.343309/2005- Categoria Genérico Data do 08/05/2006
55 Regulatéria registro
g carbamazepina Registro | 104971331 Vencimento = 05/2026
| do registro
CARBAMAZEPINA Medicamento = Tegretol
de referéncia
; Clas | ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES
Bulério Acesse agui
Eletrénico

B A A 1§ )

https:ficol

T e S e

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

200 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 20
ATIVA

1049713310012 COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

R

200 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 30

Ty

200 MG COM CT BLAL
PLAS PVC TRANS X 60

1049713310020

1049713310038 COMPRIMIDO SIMPLES

— _.m_,;___ -_4&»,,%.

)

200 MG COM CT BLAL
PLAS PVC TRANS X 100

()

1049713310047 COMPRIMIDO SIMPLES

mmmmmmmmmmmmmm

200 MG COM CT BLAL
PLAS PVC TRANS X 200

il i

1049713310055 COMPRIMIDO SIMPLES

+suﬁas.anvisa.gov.br!#!madicamentasfzstim 3433002008555/
|

Validade

Data de
Publicagdo

08/05/2006 24

meses
24
meses

08/05/2006

24
meses

08/05/2006

24
meses

08/05/2006

08/05/2006 24

meses

12



oefoaiea; 14:42 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
6 200 MG COM CT BLAL 1049713310063 COMPRIMIDO SIMPLES ofoBna’ 8¢ 3/2023
- PLAS PVC TRANS X 500
! ATIVA

https:!!qorisuhas.anvisa.gov.hrf#rmedlcamsnlosizsaﬁ1343309200555! 272



06/08/23, 14:42 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

p10953

Proc. N° 023/2023 _

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

I —

Detalhe do Produto: carbonato de litio

Nome da BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

R T

CNPJ 49.4]

Empresa 06
' entora
d
Registro
Processo  25351.206303/2021-18 Categoria = Gen¢
Regulatéria
- carbonato de litio Registro 1097
CARBONATO DE LITIO
' ANTIDEPRESSIVOS
i
g N°® Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |
Publicagdo '
1 300 MG COM CT BL AL 1087403470011 | COMPRIMIDO SIMPLES 13/12/2021 30
PLAS PVC/PVDC TRANS X meses
10
| 2 300 MG COM CT BLAL 1097403470021 | COMPRIMIDO SIMPLES 13/12/2021 @ 30
PLAS PVC/PVDC TRANS X i meses
50
'»qr " o i A BRI
3 300 MG COM CT BLAL 1097403470038 COMPRIMIDO SIMPLES 13/12/2021 30
PLAS PVC/PVDC TRANS X meses
60
ﬁ" - 300 MG COM CT BL AL 1097403470046 COMPRIMIDO SIMPLES 13/12/2021 30
. PLAS PVC/PVDC TRANS X meses
0
M .’ o THTRTSAT— PRI ST T— PSR o | T A R M .
%'_ - 300 MG COM CT BLAL 1097403470054 COMPRIMIDO SIMPLES 13/12/2021 30
. PLAS PVC/PVDC TRANS X meses
E
: \T ..... &

https:f!o_nAauﬁas.anvisa.gov.brl#f medicamentos/25351206303202118/ 12
[



osmsﬁzi 14:42 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
300 MG COM CT BLAL 1097403470062 = COMPRIMIDO SIMPLES 1$/12/2021 ¢
' PLAS PVC/PVDC TRANS X Prc NM
- 500 [(aTiva | ' ( '!'-'!'E‘-g
7 = 300 MG COM CT BLAL 1097403470070 COMPRIMIDO SIMPLES 13/1 1 | 30 _.
' PLAS PVC/PVDC TRANS X ‘meses

| oo ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351206303202118/ 2/2



5/08/23, 14:43 Consultas - Agancia Naclanal de Vigilancia Sanitaria

Jonsultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produtn!: clonazepam

Nomeda  GEOLAB CNPJ | 03.488.572/0001- | Autorizagso
Em INDUSTRIA 04
tentora  FARMACEUTICA
' SIA
gistro
Processo 25351.060167/2022- Categoria Genéqco Data do
94 Regulatéria ragistro
clonazepam Registro 154230330 | Vencimento
rcial | do registro
cipio  CLONAZEPAM Medicamento
de referéncia
‘ . ANTICONVULSIVANTES ATC
Bulario
Eletrénico

]

e Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

1 2,5 MG/ML SOL OR CT FR 1542303300011 SOLUGAO ORAL
GOT PLAS AMB X 20 ML

$
~

2,5 MG/ML SOL OR CX 50 1542303300021 SOLUCAQO ORAL
FR GOT PLAS AMB X 20 ML |
ATIVA

- b

2,5 MG/ML SOLOR CT FR 1542303300038 SOLUGAO ORAL
GOT PLAS OPC X 20 ML

H

2,5 MG/ML SOL OR CX 50 1542303300046 SOLUGAO ORAL
FR GOT PLAS OPC X 20 ML

| ' 0,5 MG COM CT BLAL PLAS 1542303300054 COMPRIMIDO SIMPLES
TRANS X 10
| [cANCELADA OU CADUCA |

= e

o

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351060167202294/

10960

Proc. N° 023/2023

pss_ G _

1.05.423-2

16/05/2022

05/2032

RIVOTRIL
ANTICONVULSIVANTES

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagdo

16/05/2022 24
meses

16/05/2022 24
meses

16/06/2022 24
meses

16/05/2022 24
meses

16/06/2022 24
meses

13



csmsrzﬁ 14:43

20

3 < s

17

'1'9

=
|

0,5 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 20
[ CANCELADA OU cADUCA |

0,5 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 30

| | cANCELADA OU cADUCA |

0,5 MG COM CT BLAL PLAS

' TRANS X 60

[ CANCELADA OU CADUCA ]

0,5 MG COM CX BLAL PLAS
TRANS X 480
lCANGELADA OU CADUCA j

2 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 10

[ CANCELADA 0U cADUCA |

2 MG COM CT BLAL PLAS

| TRANS X 20

| CANCELADA OU CADUCA ]

2 MG COM CT BLAL PLAS
TRANS X 30
[ CANCELADA OU CADUCA |

2 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 60

[ CANCELADA OU CADUCA |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

1542303300062

1542303300070

1542303300089

1542303300087

1542303300100 |

1642303300119

1542303300127

1542303300135

2 MG COM CX BLAL PLAS

o

.

TRANS X 480
| CANCELADA OU CADUCA ]

0,5MG COM CTBLAL PLAS

 OPC X 10 [ ATivA |

0,5MG COM CT BL AL PLAS

opcxzo-

0.5MG COM CT BLAL PLAS
OPC X 30

0,5MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60

0,5MG COM CX BLAL PLAS

OPC X 480

2 MG COM CT BLAL PLAS

:OF’CX10

1542303300208

1642303300143

| 1542303300151
1542303300161
1542303300178
1 54230336.0;;6

1542303300194

https:// mﬁsultas.a nvisa.gov.br/#/medicamentos/26351060167202294/

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

| COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

b

COMPRIMIDO SIMPLES

0

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

16/05/2022

16/05/2022

16/05/2022

16/05/2022

16/05/2022

16/05/2022

16/05/2022

16/05/2022

16/05/2022

16/05/2022

16/05/2022

16/06/2022

16/05/2022

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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ugin 8

'f 2 MG COM CT BL AL PLAS

§ ' OPC X 20

i 2 MG COM CT BLAL PLAS
OPC X 30

| 28 2MGCOMCTBLAL PLAS
OPC X 60

24 2 MG COM CX BLAL PLAS

OPC X 480

Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitéria

1542303300216 = COMPRIMIDO SIMPLES

1542303300232 COMPRIMIDO SIMPLES

..... i sl

1542303300240 COMPRIMIDO SIMPLES

https:#/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351060167202294/

010962
s B NoJ23/2023
Ass —PPY

16/05/2022 | 24

16/05/2022 24

3/3



06/08/23, 14:43 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

- Proc. N° 023/2023
C?nsultas / Medicamentos / Medicamentos ASS“@

|
it 4 —

i Detalhe do Produto: cloridrato de fluoxetina
i Nn}n-_ da MEDQUIMICA CNPJ 17.875.154/0001- Autorizaglo | 1.00.917-8
 Empresa INDUSTRIA 20

Detentora FARMACEUTICA
do Registro  LTDA.

o e

Pr?cuso 25351.445087/2016- Categoria Genérico Data do 09/01/2017
i 67 Regulatéria | registro
cloridrato de Registro 108170103 Vencimento 01/2027
 fluoxetina do registro
CLORIDRATO DE FLUOXETINA Medicamento | PROZAC
de referéncia
ANTIDEPRESSIVOS ATC ANTIDEPRESSIVOS
- Bulario Acesse aqui
Eletrénico
N°  Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
L 1 Publicacéo
1 20 MG CAP DURA BLAL 1091701030010 Capsula dura 09/01/2017 24
- PLAS TRANS X 28 meses
2 20 MG CAP DURABL AL 1091701030029 Capsula dura 09/01/2017 24
| | PLAS TRANS X 30 meses
:*' 20 MG CAP DURA BL AL 1091701030037 Capsula dura 09/01/2017 24
PLAS TRANS X 60 meses
4 20 MG CAP DURABL AL 1091701030045 Capsula dura 09/01/2017 24
| PLAS TRANS X 300 meses

‘ 4"‘",.. i

ht'lps‘..“!onrﬁa ultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351445087201667/ 11
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06/08/23, 14:44 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria

010964

Proc. N° 023/2023

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: cloridrato de paroxetina

Nome da AUROBINDO CNPJ 04.301.884/0001- Autorizagéo 1.05.167-9
Empresa PHARMA 75

Detentora INDUSTRIA

dothglstro FARMACEUTICA

LIMITADA
- Frj;c,isso | 25351.020503/2008- | Categoria Genérico Data do | 01/06/2009
! J 16 Regulatéria registro !
Nome cloridrato de Registro 151670035 Vencimento 06/2029
Cdimrc!al paroxetina do registro
Principio CLORIDRATO DE PAROXETINA Medicamento AROPAX
Ativo de referéncia
Classe ANTIDEPRESSIVOS ATC ANTIDEPRESSIVOS
Terapéutica
- Parecer - Bulério Acesse aqui
Puablico Eletrénico
Roﬁul}agem
P 17 o e i
Ne° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1F 20 MG COM REV CTBLAL 1516700350016 COMPRIMIDO REVESTIDO  01/06/2009 48
| PVC/PVDC OPC X 10 meses
|
| ; 20 MG COM REV CT BLAL 1516700350024 COMPRIMIDO REVESTIDO 01/06/2009 48
| PVC/PVDC OPC X 20 meses
1]
3 20 MG COM REV CT BLAL 1516700350032 COMPRIMIDO REVESTIDO 01/06/2009 48
. PVCI/PVDC OPC X 30 meses
ATIVA !
Ll |
4 20 MG COM REV CTBLAL = 1516700350040 COMPRIMIDO REVESTIDO 08/04/2019 48
' PLAS OPC X 10 i meses
5 20 MG COM REV CTBLAL = 1516700350059 COMPRIMIDO REVESTIDO 08/04/2019 48
PLAS OPC X 20 meses
* x? o o i . AR RS =
6 20 MG COMREV CTBLAL 1516700350067 COMPRIMIDO REVESTIDO 08/04/2019 = 48
|

PLAS OPC X 30 meses

https:ﬂqol"rsuﬂas.a nvisa.gov.br/#fmedicamentos/25351020503200816/ 172
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Proc. Ne 02312023 |

Fray
Ass. (¥

06/08/23, 14:44 Consultas - Agénela Nacional de Vigilancla Sanitéria

https:!J’enI%!dtas.anvlsa.gov.br.wmedlcamantoa.*z5351020503200816! 212
|
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Proc. N° 023/2023

06/08/23, 14:44 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: diazepam

s . T

Nome da BRAINFARMA CNPJ 06.161.069/0001- = Autorlzagdo 1.05.584-9

Empresa INDUSTRIA 10
Detentora do QUIMICA E
' Registro FARMACEUTICA
! | S.A
: Processo 25351.542389/2011- | Categoria Genérico Data do 02/01/2012
| | 80 Regulatéria registro
. diazepam Registro 1565840121 Vencimento 02/2025
do registro
DIAZEPAM Medicamento ' VALIUM

de referéncia

ANSIOLITICOS SIMPLES ATC ANSIOLITICOS

- SIMPLES
- Bulério Acesse aquli
Eletrénico
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagédo
1 5MG COMCT BLAL PLAS @ 1558401210013 COMPRIMIDO SIMPLES 02/01/2012 24
. PVC TRANS X 20 ’ meses
2 5MG COM CTBLALPLAS | 1558401210021 COMPRIMIDO SIMPLES 02/01/2012 | 24
PVC TRANS X 30 [ATivA | - % meses
'3 | 5MGCOMCXBLALPLAS 1658401210031 | COMPRIMIDO SIMPLES 02/01/2012 24
! PVC TRANS X 60 - meses
4 5 MG COM CX BLAL PLAS 155840121 0048 COMPRIMIDO SIMPLES 02/01/2012 24
il PVC TRANS X ao- , | ‘e
|
% 5MG COM CX BLAL PLAS 1558401210056 COMPRIMIDO SIMPLES 02/01/2012 | 24
l PVC TRANS X 90 [ATIVA | - meses
6 5 MG COM CX BL AL PLAS 1558401210064 = COMPRIMIDO SIMPLES 02/01/2012 24
. PVC TRANS X 100 [ ATivA | - meses
A el e —————— |
T‘i 5 MG COM CX BLAL PLAS 1658401210072 COMPRIMIDO SIMPLES 02/01/2012 24
| || PVCTRANS X 150 [amva | [(amva | meses

https://consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/25351542399201180/ 13
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B

1
1
|

5 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 200 [(ATivA |

5 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 210 [ATvA |

5 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 300 [ATvA |

5 MG COM CX BL AL PLAS
PVC TRANS X 400

5 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 450 [ATVA |

5 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 500

5MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 600 [(ATivA |

10 MG COM CT BLAL PLAS
PVC TRANS X 20

10 MG COM CT BLAL PLAS
PVC TRANS X 30

10 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 60

10 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 80 [ATIVA |

10 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 90 [ATivA |

10 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 100 [ATVA |

10 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 150 [(aTiva |

10 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 200 [ATvA |

10 MG COM CX BL AL PLAS
PVC TRANS X 210 @]

10 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 300 [ATivA |

10 MG COM CX BL AL PLAS

PVC TRANS X 400 [(ATiVA |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéaria

1558401210080
1558401210099
1558401210102
1558401210110
1558401210129
1558461210137
1558401210145
1558401210153
1558401210161
1558401210171
1558401210188
1568401210186
1558401210201
1558401210218
1558401210226

1558401210234
1558401210242

1558401210250

hum:llm*das.anm.gw'br!ﬂnudk:ammm1 542399201180/

COMPRIMIDO SIMPLES
éOMPRIMIDO SIMPLES
CI:OMPRIMIDO SIMPLES
(:EOMPF;IMID;) SIMPLES
q:JOMPRIMiDO SIMPLES
éOMPRIMIDO SIMPLES
C;‘-OMPRIMIDO SIMPLES
CI}OMPRIMiDO SIMPLES
éOMPRIMlDO SIMPLES
éOMPRIMIDO SIMPLES
éOMPRIMIDO SIMPLES
(%OMPRIMIDO SIMPLES
(;»OMPRIMiDO SIMPLES
(;OMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES
COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

1096
Bs |
PR R 82023

02/

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 | 24
meses

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 | 24
meses

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 24
meses

02/01/2012 24
meses



' 10 MG COM CX BLAL PLAS
- PVC TRANS X 450

10 MG COM CX BL AL PLAS

| PVC TRANS X 500

10 MG COM CX BLAL PLAS
PVC TRANS X 600

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1558401210269 dOMPRIMiDO SIMPLES

1558401210277 COMPRIMIDO SIMPLES

1558401210285 COMPRIMIDO SIMPLES

htlps‘ﬂcoﬁs ultas.anvisa.gov.br/if/medicamentos/25351542389201180/

' 1;2%0,0;4 2023

840968

02/01/2012 24



7010969
Proc. N° 02312023

pss_ G _

e da BIOLAB SANUS = CNPJ 49,475.833/0001- Autorizagéo 1.00.9744

06/08/23, 14:45 Consultas - Agéncla Nacional de Vigiléncia Sanitéria

Cﬁ?multas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto; EPILENIL

presa | FARMACEUTICA 06
tentora LTDA
) Registro
cesso 25991.010367/79 | Categoria Similar Data do 29/12/2000
Regulatéria registro
EPILENIL Registro 109740046 Vencimento = 02/2025
ercial do registro
cipio VALPROATO DE sédlo, ACIDO VALPROICO Medicamento DEPAKENE
de referéncia
: ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES
Terapéutica
cer a Bulario Acesse aqui
lico Eletrénico
lagem
Apresentagao Registro [Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
250 MG/5 ML XPE CT FR VD 1097400460015 XAROPE 29/12/2000 24
AMB X 100 ML meses
[ CANCELADA OU CADUCA |
250 MG CAP MOLE OR CT 1097400460023 Capsula Mole 29/12/2000 24
FR VD AMB X 25 [ATivA | meses
250 MG CAP GEL MOLE CT 1097400460031 | CAPSULA GELATINOSA 29/12/2000 24
FR VD AMB X 100 MOLE meses
| CANCELADA OU CADUCA |

300 MG COM REV CT FR VD 1087400460041 | COMPRIMIDO REVESTIDO = 18/02/2002 24
AMB X 25 meses
| | CANCELADA OU CADUCA |
S B ! St
5 300 MG COM REV CT FR VD 1097400460058 @A COMPRIMIDO REVESTIDO  18/02/2002 24

AMB X 50 meses
[ CANCELADA OU cADUCA |

d 300 MG COM REV CT FR 1087400460066 | COMPRIMIDO REVESTIDO  18/02/2002 24
PLAS OPC X 25 meses
| CANCELADA OU CADUCA |

R
hupa:ﬂooésdlas.anvisa.gw.br!#.'med!cﬂmntoﬂzﬁm1010367794' 112



aemm 14-45

7 | 300 MG COMREV CTFR
l PLAS OPC X 50

| [ CANCELADA OU CADUCA |

300 MG COM REV CT 3 BLAL
PLAS INC X 10
[ CANCELADA OU CADUCA ]

9 300 MG COM REV CT 5 BLAL
PLAS INC X 10
[ CANCELADA OU CADUCA ]

Reodobel | Vo - ———

500 MG COM REV CT FR

VD AMB X 25 -

500 MG COM REV CT FR

VD AMB X 50 [ATivA | -

576 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 25
[ CANCELADA OU CADUCA ]

o T sl

576 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 50
[ CANCELADA OU CADUCA |

FELEN. T T

TR

PLAS INC X 10
[ CANCELADA OU CADUCA ]

1% 576 MG COM REV CT 5 BLAL
PLAS INC X 10
Lcmceum OU CADUCA |

14 576 MG COMREV CT 3 BLAL

Consultas - Agénma Nacional de Vlgllancla Sanitaria

10l7400460074 COMPRIMIDO REVESTIDO

1097400460082

1097400460090

1097400460104 COMPRIMIDO REVESTIDO

e

1097400460112 COMPRIMIDO REVESTIDO

1087400460120

1097400460139

AR, il

1087400460147

1097400460155 | COMPRIMIDO REVESTIDO

h!tps:h‘éab sultas.anvisa.gov.brit/medicamentos/2599101036779/

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

18/02/2002

18/02/2002
18/02/2002

18/02/2002

| 18/02/2002
COMPRIMIDO REVESTIDO | 18/02/2002

| 18/02/2002

- 18/02/2002

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

202
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S ——————

| CNPJ

Constultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

bnsultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: fenobarbital (F‘ORTAR!A 344/98 LISTA B1]

UNIAo QUIMICA 60 635 981/0001-
" FARMACEUTICA 18
NACIONAL S/A
25351.016377/2004- = Categoria  Genérico Data do
| 83 ' Regulatéria registro
‘Nome ' fenobarbital Registro 104970285 Vencimento
Comercial = (PORTARIA 344/98 do registro
LISTAB1)
Principio FENOBARBITAL Medicamento
Ativo de referéncia
Classe ANTICONVULSIVANTES ATC
Terapéutica
cer | 2 Buléario

lico

3 Apresentagéo

1 100 MG COM CT BLAL

PLAS PVC TRANS X 20

o s

g

S S WY . S W_—

2 100 MG COM CT BLAL
PLAS PVC TRANS X 30

' 100 MG COM CT BLAL
PLAS PVC TRANS X 200
| ATIVA

100 MG COM CT BLAL
PLAS PVC TRANS X 300

Registro

1049702850010

i

1049702850029

| 1049702850037

1049702850045

hﬂpau’lenpsmtas.anvisa.gov.bn‘#!medIcamentos!2535 1016377200463/

Eletrénico

Autorlul;!o

10971

e 111

Proc. N° 023/2023

Ass&i

1.00.497-7

| 30/07/2004

| 07/2029

GARDENAL

ANTICONVULSIVANTES

| Acesse aqui

© Medidas de fiscalizagéo vigentes | ?

Forma Farmacéutica
COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES
COMPRIMIDO SIMPLES

GOMPRIMIDO SIMPLES

Data de
Publicagéo

Validade

30/07/2004 24
meses

30/07/2004 | 24
meses

30/07/2004 24
meses

30/07/2004 @ 24
meses

172
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e

100 MG COM CT BLAL

PLAS PVC TRANS X 500

| PLAS PVC TRANS X 600
. 100 MG COM CT BL AL
| PLAS PVC TRANS X 1000

100 MG COM CT BL AL

PLAS PVC TRANS X 1200

Consultas - Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitaria

' 1049702850053 COMPRIMIDO SIMPLES

1049702850061 COMPRIMIDO SIMPLES

S

1049702850071 COMPRIMIDO SIMPLES

1049702850088 COMPRIMIDO SIMPLES

https-:ﬂcoi’:sultaa.anvlsa.gw.brf#!msdicamamosmssm01 6377200463/

30/07/2004

30/07/2004

30/07/2004




010973

=

| 4
06/08/23, 14:46 Consultas - Agéncﬁa Nacional de Vigilancia Sanitaria '
Proc. N° 02312023
S i
Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Ass_ Gy /

Detalhe do Produto: FENOBARBITAL

Nomeda  UNIAO QUIMICA CNPJ 60.665.981/0001- Autorizagéo 1.00.497-7
| Empresa  FARMACEUTICA 18
. Detentora  NACIONAL S/A
do |

| e i‘ltm

: Processo  25351.006042/2006- | Categoria Genérico Data do | 24/03/2006

| o7 Regulatéria registro |
§ ! | FENOBARBITAL Registro 104971330 Vencimento = 03/2026

ercial - do registro

Principio FENOBARBITAL ' Medicamento GARDENAL

de referéncia
5. Class ANTICONVULSIVANTES ATC  ANTICONVULSIVANTES
. Terapéutica
arecer | - Bulario Acesse aqui

' Publico Eletrénico

*
P R S —— o ——
- N° i Apresentagio Registro Fprma Farmacéutica Data de Validade
LT Publicagdo
1 | - 40 MG/ML SOL OR CT FR 1049713300017 SpLUGAO ORAL 24/03/2006 24

. GOT VD AMB X 20 ML meses
C LI L

htlps:?!coTui_las.anvlsa.gov.brf#!medIeementosl25351 006042200607/ 111
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qbn?aultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: PAMERGAN

44.734.671/0001- Autorizagéo

Proc. N° U23/2023

Ass,._.‘.al-'i

CRISTALIA CNPJ 1.00.298-1
PRODUTOS 51
Quimicos
FARMACEUTICOS
LTDA.
25992.008540/74 Categoria Similar Data do 09/04/1975
Regulatéria registro
PAMERGAN Registro 102880042 Vencimento 04/2030
do registro
CLORIDRATO DE PROMETAZINA Medicamento = FENERGAN
de referéncia
ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC ANTI-
HISTAMINICOS
SISTEMICOS
- Bulério Acesse aqui
Eletrénico
VI B
N% Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
1 25 MG/ML SOL INJ IM CX 1029800420016 SOLUCAO INJETAVEL 26/07/2002 24
50 AMP VD AMB X 2 ML meses
2 25 MG DRG CT FR VD AMB X 1029800420022 = DRAGEA SIMPLES 26/07/2002 36
200 [ CANCELADA OU CADUCA | meses
3 25 MG DRG CX 50 FR X 10 1029800420032 DRAGEA SIMPLES 19/10/2000 36
| CANCELADA OU CADUCA | meses
4 25 MG COM REV CT FR VD 1029800420048 = COMPRIMIDO REVESTIDO  19/10/2000 36
1 AMB X 200 (EMB. HOSP.) meses
- [cancELADA O cADUCA |
3 2% SOL INJ CX 500 CARP X 1029800420067 SOLUGAO 19/10/2000 36
| | 1,8 ML [[CANCELADA OU CADUGA | DERMATOLOGICA meses
T 25 MGCOMREV CTBLAL 1029800420075 COMPRIMIDO REVESTIDO 19/10/2000 24
PLAS TRANS X 20 [(aTvA | meses

!
httpo:ﬂocrsuﬂns.anvba.qw.brf#lmdlumnlod??ﬂﬁ?ﬂﬂ&ﬁ-mnl

12



' 06!08123 14‘46 Cnnsultas Agﬂnela Nacional de Vlgllﬁnma Sanitéaria

25 MG COM REV CX BLAL 1029800420083 = COMPRIMIDO REVESTIDO
PLAS TRANS X 200

15 25MG/ML SOLINJIMCX 36 | 1029800420156 = SOLUGAO INJETAVEL
AMP VD AMB X 2 ML

- e T 5

b ' 25 MG/ML SOL INJ IM CX 25 = 1029800420164 SOLUQAO INJETAVEL 09/04/1975 24
AMP VD AMB X 2 ML 5 meses

PRER WA IR S ———

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2599200854074/ 2/2
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nsultas / Medicamentos / Medicamentos

da CRISTALIA CNPJ
Empresa PRODUTOS
ntorado  QUIMICOS
istro FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25992.007918/75 Categoria
Regulatéria
HALO Registro
rcial
Principio Ativo HALOPERIDOL
as: NEUROLEPTICOS
T p!utlca
cer -
co
Rotulagem
N°® Apresentagéo Registro

5 MG COM CT FR VD AMB X
200 | CANCELADA OU CADUCA |

10 MG COM CT FR VD AMB X
20 [ CANCELADA OU CADUCA |

2 MG COM CT FR VD AMB X
200 [ CANCELADA OU CADUCA |

7 5MGCOMCTFR VDAMB X

1029800200075

|
Detalhe do Produto: HALO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

44.734.871/0001- Autorizagéo

51

Siﬂl'qllar

102980020

: Forma Farmacéutica

1029800200010 COMPRIMIDO SIMPLES

1029800200053 | COMPRIMIDO SIMPLES

1029800200061 | COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES
20 [ CANCELADA OU CADUCA |
8 2MGCOMCTFRVDAMB X 1029800200088 | COMPRIMIDO SIMPLES
. 20 [ CANCELADA OU CADUCA |
!
¢ 10MGCOMCTFRVDAMB X 1029800200096 COMPRIMIDO SIMPLES
| 200 | CANCELADA OU CADUCA |
. w — )
1 1MGCOMCTENVALPOLIET 1029800200113 COMPRIMIDO SIMPLES

X 10 [ CANCELADA OU CADUCA |

|
hitps.//cansultas.anvisa.gov.bri/medicamentos/2589200791875/
|

i

Proc. N 02512023

4

1.00.298-1

Data do 27/10/2000
registro
Vencimento 02/2026
do registro
Medicamento -
de referéncia
ATC NEUROLEPTICOS
Bulério Acesse aqui
Eletrénico

Data de Validade

Publicagdo

31/10/2001 36

meses

311072001 36
meses

31/10/2001 386
meses

31/10/2001 36
meses

31/10/2001 36
meses

31/10/2001 36
meses

27/10/2000 36
meses

13



14:47

Consultas - Agéncla Nacional de Vigllincia Sanitaria

5 MG COM CT ENV AL POLIET | 1029800200121 | COMPRIMIDO SIMPLES
X 10| CANCELADA OU CADUCA |

20 MG/ML SOLOR CT FR 1029800200134 SOLUGCAO ORAL
PLAS OPC GOT X 20 ML
[ CANCELADA OU CADUCA |

2MG/MLSOLORCXS0FR 1029800200142 SOLUGAO ORAL
GOT PLAS OPC X 10 ML

@ L4

5 MG COM CT BLAL PLAS 1029800200156 ‘ COMPRIMIDO SIMPLES
INC X 20 |

[ CANCELADA OU CADUCA | | |
|

5 MG COM CX 10 FRVDAMB | 1029800200164 | COMPRIMIDO SIMPLES
X 200 | CANCELADA OU CADUCA |

5 MG COM CX 20 ENV AL 1029800200172 A COMPRIMIDO SIMPLES
POLIET X 10 (EMB HOSP)
[ CANCELADA OU CADUCA |

10 MG COM CX 20 ENV AL 1029800200180 | COMPRIMIDO SIMPLES
POLIET X 10 (EMB HOSP)
[ CANCELADA OU CADUCA |

10 MG COM CT BLAL PLAS 1029800200189 | COMPRIMIDO SIMPLES
INC X 20 PORT 344/98 L C 1
| CANCELADA OU CADUCA |

10 MG COM CX 10 FR VD 1020800200202  COMPRIMIDO SIMPLES
AMB X 200 (EMB HOSP)
| CANCELADA OU CADUCA |

1 MG COM CTBLAL PLAS 1029800200210 COMPRIMIDO SIMPLES

TRANS X 20 (ATWVA |

1 MG COMCX BLALPLAS 1029800200229 COMPRIMIDO SIMPLES

TRANS X 200

5MGCOMCTFRVDAMB X 1029800200237 COMPRIMIDO SIMPLES
20 | CANCELADA OU CADUCA |

5MG COMCT BLALPLAS 1029800200245 COMPRIMIDO SIMPLES

TRANS X 20 [ATivA |

5 MG COMCTBLALPLAS = 1029800200253 | COMPRIMIDO SIMPLES

TRANS X 200 [(ATIVA |

10 MG COM CT 2 BLAL PLAS = 1029800200261 COMPRIMIDO SIMPLES
INC X 10 PORT 344/98 L C 1
| CANCELADA OU CADUCA |

https:ﬂleatlll.ls.lﬂVM.W.bMMMﬂMS&BZGOTMG?&

1

22/02/2001

31/10/2001

31/10/2001

31/10/2001
31/10/2001
31/10/2001
31/10/2001

271 0;000
27/10/2000
30/01/2001
30/01/2001
30/01/2001

27/10/2000

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

36
meses

24
meses

24
meses

36
meses

24
meses

24
meses

36
meses
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- 10 MG COM CT 20 BLAL
| PLAS INC X 10 PORT 344/98 L
- C1EMB HOSP

| CANCELADA OU CADUCA |

% IR e

- 5 MG/ML SOL INJ IM €X 50
; AMP VD AMB X 1 ML-

| 2MG/ML SOL GOT OR CT
| FR GOT PLAS OPC X 20

iML-

| 2 MG/ML SOL GOT OR CX
| 10 FR GOT PLAS OPC X 20

()

' 5 MG/ML SOL INJ IM CX 36
| AMP VD AMB X 1 ML

5 MG/ML SOL INJ IM CX 25

' AMP VD AMB X 1 ML [ATivA |

Consullas Agbnorla Nacmnal de Viglléncia Sanitaria

1029800200271 | COMPRIMIDO SIMPLES

1029800200288

1029800200296

1029800200301

1029800200318

vvvvvv

https:ﬂjn#lsurtas.anvisa.gov.brf#.'medlcamanlosl2599200?91a?5f

SOLUGAO INJETAVEL

SOLUGAO ORAL

SOLU(;AO ORAL

SOLUGAQ INJETAVEL

SOLUGAO INJETAVEL

e e —

Prog 03312023
Ass_. Qi/

27/10/2000
27/10/2000
27/10/2000

27/10/2000

27/10/2000

36
meses

36

meses
36
meses

3/3



06/08/23, L 4:47

C+nsultas ! Medicamentos / Medicamentos

B
£l

e da HIPOLABOR CNPJ
Ipresa FARMACEUTICA
letentora LTDA
do Registro
Processo 25351.167338/2016- Categoria
Jr 16 Regulatoria
~ Nome MALEATO DE Registro
~ Comercial LEVOMEPROMAZINA
. Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Classe NEUROLEPTICOS
Terapéutica
P:&ear Acesse aqui
Pliblico
J Rjulagam
N°  Apresentagdo Registro
1r: 100 MG COM REV CT BL 1134301940017
5 AL PLAS TRANS X 20
)
. |4 100 MG COM REV CX BL AL
; PLAS TRANS X 500

MBS 8

https:f/consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351167338201616/

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Detalhe do Produto: MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

19.570.720/0001-  Autorizagéo

COMPRIMIDO REVESTIDO = 12/06/2017 24

1134301940025 COMPRIMIDO REVESTIDO

6109"
7010973
Proc. N2 023/2023

Ass._QFL/

1.01.343-0

10
Genérico Data do 12/06/2017
registro
113430194 Vencimento 06/2027
do registro
Medicamento NEOZINE
de referéncia
ATC NEUROLEPTICOS
Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

meses

12/06/2017 24

meses

17



07/08/23,

18:00

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NEOZINE

S

10. 588 595!0010-

Autorizagéo

NO
A%

0980
Fls

02312023

ol

SANOFI MEDLEY CNPJ 1.08.326-7
FARMACEUTICA 92
| - LTDA.
25351.190065/2019- Categoria Novo Data do 03/06/2019
05 Regulatéria registro
. Nome NEOZINE Registro 183260316 Vencimento 11/2027
Comercial do registro
P cipio CLORIDRATO DE LEVOMEPROMAZINA, MALEATO DE = Medicamento -
. At?o LEVOMEPROMAZINA de referéncia
Classe NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
'Ta?péutica
‘f Parecer - Bulério Acesse aqui
. Publico Eletrénico
Rc#uiagem
Ne Apresentagéo Registro Forma Farmacéuﬂca Data de Validade
| Publicagdo
||l 25 MG COM REV CTBLAL | 1832603160012 COMPRIMIDO REVESTIDO | 03/06/2019 24
_ PLAS PVDC/PE/PVC ' meses
. TRANS X 20
|1 40 MG/ML SOL OR CT FR 1832603160020 SOLUGAO ORAL 03/06/2019 24
} GOT VD AMB X 20 ML meses
||
| .
3 100 MG COMREV CTBLAL & 1832603160038 COMPRIMIDO REVESTIDO ' 03/06/2019 24
AL X 20 meses

https://consultas.anvisa.gov.bri#timedicamentos/25351190065201905/
i

U



109
Fls — o

Proc. N° 023/2023

06/08/23, 14:48 Consultas - Agéncia Naclonal de Viglidncia Sanitaria

{
Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NEQZINE

Nome da SANOFI MEDLEY CNPJ 10.588.585/0010- Autorizagéo 1.08.326-7
Empresa FARMACEUTICA 92
i entorado  LTDA.

25351.190065/2019- Categoria Naovo Data do 03/06/2019

05 Regulatéria registro
‘ NEOZINE Registro 183280316 Vencimento 11/2027
do registro
I .
CLORIDRATO DE LEVOMEPROMAZINA, MALEATO DE = Medicamento -
LEVOMEPROMAZINA de referéncila
NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
# Buléario Acesse aqui
Eletrénico
i
L)
Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

1 25MG COM REV CT BLAL = 1832603160012 COMPRIMIDO REVESTIDO  03/06/2019 24

PLAS PVDC/PE/IPVC meses
TRANS X 20 [ATiva |

|| §2 40 MG/ML SCL OR CT FR 1832603160020 SOLUCAO ORAL 03/06/2019 24

| GOT VD AMB X 20 ML meses
AL X 20 @ meses

J-S 100 MG COM REV CTBLAL 1832603160038 COMPRIMIDO REVESTIDO 03/06/2019 24
|
|

https://consultas.anvisa.gov.brifi/medicamentos/25351190065201905/ n



06/08/23, 14:48 Consultas - Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitéria

onsultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: oxcarbazepina
: | eda RANBAXY CNPJ 73.663.650/0001- Autorizagéo
| Empresa FARMACEUTICA 90
| ntora LTDA
' Regt itro
' 25351.061069/2008- = Categoria Genérico Data do
16 | Regulatéria registro
lome oxcarbazepina Registro 123520211 Vencimento
mercial do registro
OXCARBAZEPINA Medicamento
de referéncia
1 ANTICONVULSIVANTES ATC
péutica
- Bulario

Eletrénico

N Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
§
1 300 MG COM REV CT BL 1235202110010 COMPRIMIDO REVESTIDO
‘ ‘ AL PLAS TRANS X 10
2  300MG COMREVCTBLAL 1235202110029 COMPRIMIDO REVESTIDO
PLAS TRANS X 20
3  300MGCOMREVCTBLAL 1235202110037 COMPRIMIDO REVESTIDO
PLAS TRANS X 30
4 300 MG COM REV CT BL AL 1235202110045 | COMPRIMIDO REVESTIDO
' PLAS TRANS X 60 [ATva |
| 600 MG COM REV CT BLAL = 1235202110053 = GOMPRIMIDO REVESTIDO
| PLAS TRANS X 10 [ATiva |

' 600 MG COM REV CT BLAL
PLAS TRANS X 20

| 1235202110061 COMPRIMIDO REVESTIDO

https:ﬂwr_*aultas.anvisa.gov.brf#fmadicamntas:‘?5351 061069200816/

Fls 0982

Proc. N°_023/2023

Asswgﬂ_

1.02.352-8

11/05/2009
05/2029

TRILEPTAL

| ANTICONVULSIVANTES

' Acesse aqui

Validade

Data de
Publicagéo

11/05/2008 = 24
meses

11/05/2000 24
. meses

11/05/2009 = 24

meses

T

| 11/05/2009 24

meses

24
meses

11/05/2009

11/05/2009 = 24

meses

12




06!083'23 4:48

1

300 MG COM REV CT BLAL

| 600 MG COM REV CT BLAL
PLAS TRANS X 30 (aTiva |

| 600 MG COM REV CT BLAL
PLAS TRANS X 60 [ ATIVA -

PLAS TRANS X 200 -

w s

300 MG COM REV CT BLAL
' PLAS TRANS X 500 [ ATiva | -

600 MG COM REV CT BLAL
PLAS TRANS X 200 [ATivA | -

ol i

600 MG COM REV CT BLAL

' PLAS TRANS X 500 [ATivA |

Consultas - Agénoaa Nacional de Vigilancia Sanitaria

1235202110071

1235202110088

1235202110096

1235202110101

1235202110118

1235202110126

htlpsiﬂoahsuﬂas.anvlsa.gov.brf#!medlcamentosa‘25351 061069200816/

|

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO
COMPRIMIDO REVESTIDO
COMPRIMIDO REVESTIDO

| —

COMPRIMIDO REVESTIDO

11/05/2009

" 11/05/2009

11/05/2009

11/05/2009

24
meses

24
meses

24
meses



06/0.

, 14:50

Consultas - Agéncia Nacional da Vigiléncia Sanitaria

Fmsuﬂas | Medicamentos / Medicamentos

—3
§ /
g

PRATI DONADUZZI
& CIALTDA

25351.613623/2011-
26

» .% -
I_‘:me risperidona
mercial
rincipio risperidona
;?Ivo
e NEUROLEPTICOS
rapéutica
recer -
blico
Tmlamm
hi’ Apresentagdo

=

1 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X

10 (A

1 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X 20

(Ama)

1 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X 30

1 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X 60
ATIVA

1 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X

300

Detalhe do Produto: risperidona

CNPJ

Categorla
Regulatéria

Registro

Registro

1256802690010 Comprimido Revestido

1256802690045

1256802680053

1256802690061

1256802690071

https://consultas.anvisa,gov.brif/medicamentos/25351613623201126/

F151 2984

Proc. N° 023/2023

ass_ QR

73.856.593/0001- Autorizagdo 1.02.568-5

66

Genérico Data do 24/09/2018
registro

125680269 Vencimento 08/2028
do registro
Medicamento RISPERDAL
de referéncia
ATC NEUROLEPTICOS
Bulario Acesse aqui
Eletrénico

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

24/09/2018 24
meses

Comprimido Revestido

24/09/2018 24
meses
Comprimido Revestido 24/09/2018 24

meses

Comprimido Revestido 24/09/2018 24
meses

Comprimido Revestido 24/09/2018 24 '
meses

1/4



aamwza 14:50

Lh

e

21

1 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X

s00 (za]

1 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 60 TRANS X 10

1 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 60 TRANS X 20

1 MG COM REV CT BLAL

PLAS PVDC 60 TRANS X 30
ATIVA

1 MG COM REV CT BLAL

PLAS PVDC 60 TRANS X 60

1 MG COM REV CT BLAL

PLAS PVDC 60 TRANS X
300

1 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 60 TRANS X

500

2 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVDC 40 TRANS X 10

2 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X 20

2 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X 30

R

2 MG COM REV CT BLAL

PLAS PVDC 40 TRANS X 60

2 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X

300

2MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X

500 ()

2 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 60 TRANS X 10

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

1256802690088 @ Comprimido Revestido

1256802690096

1256802690101

1256802690118

1256802690134

1256802690142

1256802690150

1256802690169

1266802690177

1256802690185

1256802690193

1256802690207

1256802690215

https:l/consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351613623201126/

Comprimido Revestido

1256802600126

Comprimido Revestido

Comprimide Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido
Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/08/2018

24/09/2018

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

2/4



2 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 60 TRANS X 20

2 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 60 TRANS X 30

PLAS PVDC 60 TRANS X 60

2 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 60 TRANS X

300 (Ae)

2 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 60 TRANS X

500 (A

3 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X 10

(amva )

3 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X 20

3 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X 30

Y

3 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X 60

oy

3 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X

300 (ATve)

3 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 40 TRANS X

500 v

3 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 60 TRANS X 10

L)

3 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 60 TRANS X 20

3 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 60 TRANS X 30

(ama )

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitaria

1256802690223
1256802690231
1ég;;b2890241
1256802690258
1256802690266
1256802690274
1256802690282
1256802690290
1256802600304
1256802690312

1256802690320

1256802690339

1256802690347

1256802680355

|
httpa:h'bl‘ii'lsuﬁas.snvila.gov.brf#fmedlcamunm&m 613623201126/

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido
Comprimido Revestido
Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido
Comprimido Revestido
Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

Comprimido Revestido

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/09/2018

24/08/2018

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

3/4
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14:50

3 MG COM REV CT BLAL
| PLAS PVDC 60 TRANS X 60

3 MG COM REV CT BLAL
PLAS PVDC 60 TRANS X

300 [

3 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVDC 60 TRANS X

500 (A7

1256802690363 | Comprimido Revestido

1256802690371 @ Comprimido Revestido

s

1256802680381 = Comprimido Revestido

hﬁpau"!wl;!s ultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351613623201126/

| 2409008 N2$23/2023

' 24/09/20

&,

meses
24/09/2018 24

meses

4/4



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

onsultas / Medicamentos /| Medicamentos

|

|
06/08/28, 14:49

|

!

|

!

|
sl »

Detalhe do Produto: risperidona

0988

e ————

Proc. N° 023/2023

Ass_ G

me da PRATI CNPJ 73.856.583/0001- Autorizagio 1.02.568-5
presa DONADUZZ| & CIA 66
Jetentora do LTDA
25351,111122/2011- Categoria Genérico Data do 16/04/2012
: 46 Regulatéria registro
me risperidona Registro 125680232 Vencimento 04/2027
mercial do registro
Pi‘lrlclplo risperidona Medicamento = RISPERDAL
APW de referéncia
4
asse NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
rapéutica
recer - Bulario Acesse aqui
blico Eletrénico
I!;om!agnm
. T -
|
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
'r Publicagdo
L4 4 |
il 1MG/ML SOLOR CTFRVD ' 1256802320019 SOLUCAO ORAL 16/04/2012 24
AMB X 30ML + SER DOS meses
| [awa)
Ll .
2 1MG/ML SOL OR CT FR 1256802320027 @ SOLUGCAO ORAL 16/04/2012 24
- PLAS PET AMB X 30ML + meses
| SER DOS [ATivA |
]3 1MG/ML SOLOR CT FR 1256802320035 SOLUCAQO ORAL 18/04/2012 24
PLAS PEAD OPC X 30ML + meses
. SER DOS [ATvA |
R -
|4 1MG/ML SOLOR CT FR 1266802320043 @ SOLUCAO ORAL 16/04/2012 24
| PLAS PET AMB X 30ML + meses
SER DOS
3 .
5 1MG/ML SOL OR CX 100 FR = 1256802320051 SOLUCAO ORAL 16/04/2012 24
| VD AMB X 30ML + 100 SER meses

pos (&)

https:{/consultas.anvisa.gov.briit/medicamentos/25351111122201146/

1172



06/08/23, 14:49 Consultas - Agénicia Nacional de Vigilancia Sanitaria

16 1MG/ML SOL OR CX 100 FR = 1256802320061 SOLUCAO ORAL
| PLAS PET AMB X 30ML +

100 SER DOS @

7 1MG/ML SOLOR CX 100 FR 1256802320078 SOLUGCAO ORAL
PLAS PEAD OPC X 30ML +

100 SER DOS

'8 1MG/ML SOLOR CX 100 FR | 1256802320086 SOLUCAO ORAL 16/04/2012 24
PLAS PET AMB X 30ML + meses

100 SER DOS [ATVA ]

hitps//eonsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253511111222011486/ 2/2



14:50 Consultas - Agéncia Nacional de Vigliincia Sanitaria

10990

Proc. N° 023/2023

Ass....kt-r‘{

onsultas / Medicamentos / Medicamentos

PG [ES— A RO

Detalhe do Produto: valproato de s6dio
Nome da HIPOLABOR CNPJ 19. 570 720/0001- Autorluqﬁo 1.01.343-0
Empresa FARMACEUTICA 10
Detentora  LTDA

- Processo  25351.262629/2006- Categoria Geneérico Data do | 26/12/2006
|
|

96 Regulatéria registro
valproato de sédio Registro 113430142 Vencimento  12/2026
Comercial do registro
VALPROATO DE sédlo Medicamento DEPAKENE
de referéncia
ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES
L Bulério Acesse aqui
Eletrénico

»
Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
1 50 MG/ML XPE CT FR VD 1134301420013 XAROPE 26/12/2006 24
. AMB X 100 ML + COP meses
|
2 50 MG/ML XPE CX 50 FRVD | 1134301420021 XAROPE 26/12/2006 24
AMB X 100 ML + 50 COP meses
3 50 MG/ML XPE CT FR PLAS 1134301420031 | XAROPE 26/12/2006 24
PET AMB X 100 ML + COP meses
Y TR S SRS e i - } A ———————— ' ——
4 50 MG/ML XPE CX 50 FR 1134301420048 | XAROPE 26/12/2006 24
: PLAS PET AMB X 100 ML + meses |
I 50 COP
inl.l . |
!
|
https:ﬂa#nsuItas.snvlsa.gov.brf#!medicamemosm5351282829200696! 1/2
|
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https /iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351262629200606/ 2/2
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Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Saude

10992

Proc. N°_023/2023

pss_ G

&

Detalhes do Produto

'1
l: Ninp da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
CNPJ 05.823.205/0001-80 Autorizagao 8.03.224-0

ABRIDOR DE BOCAABRITEC

. Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséo
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO IFU Abritec rev 3815212/21-9 - 27/09/2021 -
| PRODUTO 04.pdf 12:54
Name Técnico Abre-Boca
Registro 80322400033
Pric_nso 25351,497938/2010-19
Fabricante Legal + FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
- BRASIL '
| - BAIXO RISCO
VIGENTE

Exportar para Excel =~ Exportar para PDF  Voltar

mps:uno'ums.anvcsa.gov.brmwsasmmazmmgf n



06/08/23, 14:51 Consultas - Agénaia Nacional de Vigiléncia Sanitaria FQ 1 0 9 g 3

Proc. N°.023/2023 0231202

Consultas / Produtos para Satude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

- — A ——

ija da Empreaa INDUSBELLO IND. E COM. DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA.

cﬁPJ 74.017.708/0001-91 Autorlzag&o | 8.02.134-2
P%duto condicionador acido fosférico 37%
Ld _I - » o5 ol
édolo Produto Médico

;dfclonador acido fosfdrico 37%

. "
. Tléo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
| de inclusdo

I AN
IN#T-RUQOES DE USO OU MANUAL DO REV 00 - 328628000004 3879176/21-5 -
USIU)_\RIO DO PRODUTO REF_80213429009.pdf 08/10/2021 - 04:30
........ ,,,.,'{. il s i | ! 5 il il i
N&rne Técnico Condicionadores Acidos
1
1
Registro 80213429009
Pr?cesso 25351.664574/2019-70
F rk:anta Legal « FABRICANTE: INDUSBELLO IND, E COM, DE PRODUTOS MEDICOS E
ODONTOLOGICOS LTDA. - BRASIL
il s
Classificagdo de Il - MEDIO RISCO
. Risco
Vencimento do VIGENTE
Registro

| Exportar para Excel Expnrtar para PDF Voltar

httpsi//consultas.anvisa.gov.br/i#/saude/26351664574201970/ m
|
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610994

Proc. N° 023/2023

Ass_ G _

nsultas / Produtos para Salde / Produtos para Satude

Detalhes do Produlo

da Empresa VIGODENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
33.425.331/0001-22 Autorizagao 1.00.688-7
Produto FAMILIA DE ADESIVO ODONTOLOGICO

- - S—

elo Produto Médico

et e

Magic Bond : 01 frasco contendo 1mL ; 2mL 3mL; 4mL; SmL; 6mL; 7mL; 8mL; 9mL; 10mL; 11mL ou 12mL e 01
lnﬁuca_ o de Uso

- -

Mmip Bond DEO1 frasco contendo 1mL ; 2mL 3mL; 4mL; SmL; 8mL; 7mL; 8mL; 9mL; 10mL; 11mL ou 12mL e 01
Ing o de Uso

- - #
o de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
Incluséo

TRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO IFU - MAGIC BOND 4298436/21-7 - 30/10/2021 -
PRODUTO DE.pdf 10:02

TRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  IFU - MAGIC 4298436/21-7 - 30/10/2021 -
PRODUTO BOND.pdf 10:02

1

Técnico Adesivo Odontologico
Registro 10068870076
$s0 25351,033840/2003-51

ricante Legal * FABRICANTE: VIGODENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - BRASIL

Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

cimento do Registro VIGENTE

R .

Exportar para Excel || Exportar para PDF  Voltar

N—

|
mtpsjb?usunas.amisa.gw.bmmzsss1n3mozmasu 11
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nsultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

Proc. N° 023/2023

N pss_ GRS _

Detalhes do Produto _

%me da Empras:'ww T SALDANHA RODRIGU ES LTDA

‘_‘ C+PJ A 03.426.484/0001 -23 | Autorizagdo - 8.00.261-8
;l};uto ””””””” n | AGULHA GENGIVAL ESTEI;I.LNDE USO UNICO SR

g H dalo Produto Médico

i gulha gengwal estéril de uso tnico SR 30 G Extra curta 0,30 x 15,0 mm Curta 0,30 x 22,0 mm Longa 0,30 x 30,0
mm27GCurta040x220mmLonga040x300mm

i
fo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

2 Agulhas Gengivais Descartaveis
| 80026180040
25351 .266374/2011-41

» FAB RICANTE SR F'HODUCTOS PARA LA SALUD S/A - PARAGUAI

- MEDIO RISCO

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https;linch15ultas.amrisa.gov.br!#fsauc&e!25351263374201141! mn



14:52 Consultas - Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitéaria

Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

.- -

PJ 03.075.426/0001-00

Produto ALGODAO HIDROFILO - 88 PLUS

-

Modelo Produto Médico

Higiréfilo, bolas, rolete dental e zig-zag.

‘de Arquivo Arquivos

TRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO 2021.jpg

Nome Técnico Algodao
istro 80156070010

25351.482824/2011-41

EXPORTAGAO LTDA - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

%
i

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351482824201141/

I

Autorizagio

Rolete Dental SS Plus -

Proc, N° 023/2023

pos_ G

me da Empresa BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA

8.01.560-7

Expediente, data e hora de
inclusdo

3681944/21-1 - 17/09/2021 -
09:29

+ FABRICANTE: BIODONT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E

Exportar para Excel =~ Exportar para PDF | Voltar

10
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: 88 WHITE 100

. Nome da SS WHITE CNPJ 68.567.850/0001- Autorizagao
Empresa ARTIGOS 57
Detentora do DENTARIOS
Registro LTDA
' Processo 25001.005038/61 Categorla Similar Data do
| Regulatéria registro
| Nome Comercial ~SSWHITE 100  Registro | 104110001 Vencimento
do registro
- Principio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAINA, CLORIDRATO DE Medicamento
| FENILEFRINA de referéncia
| Classe ANESTESICOS LOCAIS ATC
1 Terapéutica
F4 - - AR
. Parecer Publico - Buléario
| Eletrénico
| Rotulagem
# T , - R SRS IR s o i r BT S RS ARt
N° Apresentacéo Registro | Forma Farmacéutica

_ INJ CX 500 CAR VD TRANS X
1,8 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

2 0,02 G/ML + 0,0004 G/ML SOL 1041100010027 SOLUGAO INJETAVEL

INJ CX 50 CAR VD TRANS X
1,8 ML [ CANCELADA OU CADUGA |

o - :. e SRS S LA T oo e
3 0,02 G/ML + 0,0004 G/ML SOL = 1041100010035

INJ CX 100 CAR VD TRANS X

1,8 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

| INJ CT 50 CAR PLAS TRANS
X 1,8 ML

htlps_:Mccnsuitas.anvlsa.gov.bri#a’rnedlcamsn!oleSUD100503861a’

1 0,02 G/ML + 0,0004 G/ML SOL 1041100010018 | SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

4 20MG/ML + 0,4 MG/ML SOL 1041100010043 | SOLUCAO INJETAVEL

F910997

Proc, N¢ 023/2023

1.00.411-2

30/06/1983

06/2028

ANESTESICOS
LOCAIS

Acesse aqul

Datade | Validade |

. Publicagédo

30/06/1983 @ 24

meses

30/06/1983 24

30/06/1983 24

30/06/1983 24

12
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1 0998
Proc. N 023/2023

htlps:h‘fcénayItas.arwlsa.gav.br!#fmedicamentoa&500100503861! 212



06/08/23, 14:53 Consultas - Agéncla Nacional de Vigllancia Sanitaria

L8 3
Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Proc. N° 023/2023
ass_ G

Detalhe do Produto: MEPISV

DFLINDUSTRIAE  CNPJ 33.112.665/0001- Autorizagéo 1.00.177-1

COMERCIO S/A 46
25351.164305/2002- Categorla Similar Data do 02/08/2002
60 Regulatéria registro
MEPISV Registro 101770030 Vencimento 08/2027
do registro
CLORIDRATO DE MEPIVACAINA Medicamento -
de referéncia
ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS
LOCAIS
| Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletrénico
| Rotulagem
N°®  Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 30MG/ML SOL INJ CT BL 1017700300015 SOLUGCAO INJETAVEL 02/08/2002 36
TRANS X 50 CARP VD meses
. TRANS X 1,8ML| ____ |
' 2 30 MG/ML SOL INJ CT BL 1017700300023 = SOLUCAO INJETAVEL 02/08/2002 36
TRANS X 30 CARP VD ' meses
TRANS X 1,8 ML [(aTivA |
e - |
3 30 MG/ML SOL INJ CT BL 1017700300031 = Suspenséo Injetavel 02/08/2002 36
TRANS X 10 CARP VD meses
TRANS X 1,8 ML [[ATivA |
fl 30 MG/ML SOL INJ CT BL 1017700300041 |Suspensdo Injetavel 02/08/2002 36
! TRANS X 100 CARP VD meses
| [ TRANS X 1,8 ML [ATvA | |
| L 30 MG/ML SOL INJ CT BL INC 1017700300058 SOLUCAO INJETAVEL 02/08/2002 36
| X 100 CARP VD INC X 1,8 ML meses
' [ CANCELADA OU CADUCA |
ot * 3

ht!pl;!(e‘nsultaa.anvlsa.gov.br:‘#!medlmmanlulfzssm164305200230! 12
]
!
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011000

Proc. N°.023/2023

https:f‘fc@nsuitas.anvisa.guv.brf#«’medicamemosi25351164305200230! 212
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onsultas / Medicamentos /| Medicamentos

Detalhe do Produto; BENZOTOP

Consultas - Agénala Nacional de Vigilancia Sanitaria

33.,112.665/0001- Autorizagéo

01100
"

Proc. N° 02312023

1.00.177-1

DFLINDUSTRIAE  CNPJ
COMERCIO S/A 46
25000.021976/9914 Categoria | Similar Data do 10/03/2000
Regulatéria | ragistro
BENZOTOP Registro | 101770027 Vencimento 03/2025
do registro
BENZOCAINA Medicamento -
. de referéncia
Gra ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICOS
Terapéutica LOCAIS
Parecer Plblico - Buléario Acesse aqul
Eletrénico
thulagem
N Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
el - |
! 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270019 GEL 10/03/2000 24
OPC X 12 G (SABOR PINA meses
COLADA)
. [ CANCELADA OU CADUCA |
200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270027 GEL 10/03/2000 24
OPC X 12 G (SABOR TUTTI- meses
FRUTTI) [ATivA |
; 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270036 GEL 10/03/2000 24
OPC X 12 G (SABOR MENTA) meses
{ [ CANCELADA OU CADUCA |
200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270043 GEL 10/03/2000 24
|’ OPC X 12 G (SABOR meses
| FRAMBOEZA)
' | cANCELADA OU cADUCA |
h 200 MG/G GEL CT PT PLAS 1017700270051 @ GEL 10/03/2000 24
[ OPC X 30 G (SABOR TUTTI- meses
| FRUTT) (AA)
.48 4
I
https://cansultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000219769914/

112
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Fls

Proc. N° 023/2023

Ass_..lk.l—é‘f_‘li__

https://eonsultas.anvisa,gov.brif#f/medicamentos/2500002 19769014/ 212



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria - ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA - RDC N2 752, DE 19 DE SETEMBRO DE 2022
(Publicada no DOU n2 180, de 21 de setembro de 2022)

Dispe sobre a definicdo, a
classificacdo, os requisitos técnicos
para rotulagem e embalagem, os
parametros para controle
microbiolégico, bem como os
requisitos técnicos e procedimentos
para a regularizacdo de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso
das atribuicdes que |he confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da Lein? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de
setembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicac¢do.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Segdo |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece a definigdo, a classificagdo, os requisitos
técnicos para rotulagem e embalagem, os parametros para controle microbiolégico,
bem como os requisitos técnicos e procedimentos para a regularizagdo de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Art. 29 Esta Resolugdo incorpora ao Ordenamento Juridico Nacional as
Resolugdes GMC MERCOSUL n? 110/1994 "Definigdo de Produto Cosméticos”, 48/2021
"Regulamento Técnico Mercosul sobre Rotulagem para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes”, 07/2005 "Classificacdo de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes", 44/2018 "Requisitos Técnicos para Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes” e 51/1998 "Pardmetros para Controle Microbiol6gico
de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uniao.
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Segédo Il
Definigbes
Art. 32 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - adverténcias e restricdes de uso: adverténcias e restrigbes estabelecidas
nas listas de substdncias mencionadas no art. 62 desta Resolugdo, quando exigem a
obrigatoriedade de informar a sua presenca no rétulo, e aquelas estabelecidas para o
rétulo especifico de alguns produtos, sem prejuizo de outras determinadas pelo
fabricante, inclusive as condigdes adequada:a para o armazenamento, quando for
necessario;

Il - comunicagdo prévia: é o procedimento administrativo a ser aplicado
para informar a Anvisa a intencdo de comercializacdo de um produto isento de registro
por meio de notificagdo;

Il - embalagem primaria: envolt@rio ou recipiente que se encontra em
contato direto com os produtos;

IV - embalagem secundaria: embalagem destinada a conter a embalagem
primdria ou as embalagens primdrias;

V - fabricante: empresa que possui as instalagbes necessdrias para a
fabricacéo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, habilitada perante a
autoridade sanitdria competente;

VI - folheto de instrucBes: texto impresso que acompanha o produto,
contendo informag6es complementares;

VII - grupo: inclui o tipo de formulagdo cosmética (por exemplo, xampu,
sabonete, batom, creme) e a finalidade do prcﬁduto, caso ndo esteja implicita no tipo de
formulacdo;

VIl - importador: empresa que é {esponsével pela importagdo de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, habilitada perante a autoridade sanitaria
competente;

IX - ingredientes ou composicdo: descrigdo qualitativa dos componentes da
formula através de sua designagdo genérica, utilizando a codificacdo de substdncias
estabelecida pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI, sigla

do inglés);

X - lote ou partida: quantidade de um produto produzido em um ciclo de
fabricagdo, devidamente identificado, cuja principal caracteristica é a homogeneidade;

XI - marca: elemento que identifica um ou vérios produtos de uma mesma
empresa ou fabricante e que os distingue de produtos de outras empresas ou
fabricantes, segundo a legislacdo de propriedade industrial;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Xll - modo de uso: conjunto de instrugBes para a correta aplicagdo do
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produto;

XIll - nome: designagao do produto para distingui-lo de outros, ainda que
da mesma empresa ou fabricante, espécie, qualidade ou natureza;

XIV - pais de origem: pais de produgdo ou industrializagdo do produto;

XV - prazo de validade: tempo em que o produto mantém suas
propriedades, desde que conservado na et;nbalagem original @ sem avarias, em
condigdes adequadas de armazenamento e utilizagao;

XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: sdo preparagdes
constituidas por substdncias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes
do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes
e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-
los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los
ou manté-los em bom estado;

XVII - produtos Grau 1: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes cuja formulagdo cumpre com a deﬂn'igﬂo adotada no inciso XVI deste artigoe
que se caracterizam por possuirem propriedades basicas ou elementares, cuja
comprovagdo ndo seja inicialmente necessaria e ndo requeiram informacgdes detalhadas
quanto ao seu modo de usar e suas restricdes de uso, devido as caracteristicas
intrinsecas do produto, conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE GRUPOS DE
PRODUTOS DE GRAU 1" estabelecida no item "I" do Anexo |;

XVIIl - produtos Grau 2: sdo produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes cuja formulagdo cumpre com a definigdo adotada no inciso XVI deste artigo e
que possuem indicagbes especificas, cujas caracteristicas exigem comprovagdo de
seguranga e/ou eficacia, bem como informacdes e cuidados, modo e restrigdes de uso,
conforme mencionado na lista indicativa "LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2"
estabelecida no item "II" do Anexo [;

XIX - provador ou testador: produto de demonstragdo regularizado exposto
no ponto de comercializagdo, proximo de seu respectivo produto de venda, com
finalidade Unica de experimentacdo de uso pe[o consumidor;

XX - rétulo ou rotulagem: identificagdo impressa ou litografada, bem como
dizeres pintados ou gravados, decalque sob pressdo ou outras técnicas, aplicadas
diretamente sobre recipientes, embalagens, involucros, envoltérios ou qualquer outro
protetor de embalagens; e

XXI - titular da regularizagdo do produto: é a pessoa juridica responsavel
pela regularizagdo do produto, em conformidade com esta Resolucdo, frente a
autoridade sanitdria competente, sobre a qua[ recai a responsabilidade administrativa,
civil e penal.

Este texto ndo substitui o(s) publi¢ado(s) em Diario Oficial da Unido.
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CcAPiTULO NI
DISPOSICOES GERAIS

Art. 42 Os produtos com a finalidade de odorizantes de ambientes sao
classificados como produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfume Grau 1.

Art, 52 O titular da regularizagdo do produto deve:

| - possuir dados comprobatdrios que atestem a qualidade, a seguranca e a
eficdcia de seus produtos e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem
como os requisitos técnicos estabelecidos nos arts, 82 e 99 desta Resolugdo, os quais
devem ser apresentados aos érgdos de vigildncia sanitaria, sempre que solicitados ou
durante as inspecdes;

Il - garantir que o produto ndo constitui risco a saude quando utilizado em
conformidade com as instrucdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de
venda do produto durante o seu periodo de validade; e

Il - anexar a transacdo o Termo de Responsabilidade, devidamente
assinado pelo Responsavel técnico e Representante legal da empresa, conforme Anexo
I,

Art. 62 Para efeito desta Resolugdo, os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes devem atender ao disposto ha:

| - lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular
os cabelos - Instrugdo Normativa - IN n 124, qe 24 de margode 2022, publicada no DOU
n? 61, de 30 de margode 2022, Se¢do 1, Pag. 295, e suas atualizagOes;

Il - lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 600, de 9 de
fevereiro de 2022, publicada no DOU n® 33, de 16 de fevereiro de 2022, Se¢do 1, pag.
136, e suas atualizagdes;

Il - lista de substdncias corantes permitidas para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes - Resolugdo de Diretaria Colegiada - RDC n2 628, de 10
de margo de 2022, publicado no DOU n2 51, de 16 de marco de 2022, Secdo 1, pag. 123,
e suas atualizagoes;

IV - lista de substincias de acdo conservante permitidas para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes - Resolugao de Diretoria Colegiada - RDCn2 528,
de 4 de agosto de 2021, publicada no DOU n® 151, de 11 de agosto de 2021, Segdo 1,

pag. 96, e suas atualizacbes;

V - lista de substancias que ndo podem ser utilizadas em produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes - Resolugao de Diretoria Colegiada - RDCn2 529,
de 4 de agosto de 2021, publicada no DOU n? 151, de 11 de agosto de 2021, Se¢do 1,

pag. 101, e suas atualizagbes; e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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VI - lista de substéncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes ndo devem conter exceto nas condi¢Bes e com as restri¢des estabelecidas -
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 530, de 4 de agosto de 2021, publicada no
DOU n? 151, de 11 de agosto de 2021, Secdo 1, pag. 119 e Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 645, de 24 de mar¢o de 2022, publicada no DOU n2 30 de margode
2022, Segdo 1, pag. 309, e suas atualizagées.
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Art. 72 Para efeito desta Resolugdo, os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, classificados como Grau 1, devem adotar o disposto nesta
Resolugdo e os seguintes critérios:

| - ndo conter substancias da Lislia Restritiva, constante da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 530, de 2021, Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n®
645, de 2022, e suas atualizagdes, que sdo esmc!ﬂcas para produtos classificados como
de Grau 2, excetuando-se 0s casos em que a presenca da substancia na formulagdo ndao
altera a finalidade do produto e ndo descaracteriza sua classificagdo comode Graul; e

Il - ndo conter substdncias da Lista de Filtros Ultravioletas para a protecao
da pele contra os efeitos danosos dos raios solares, constantes da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 600, de 2022, e suas atualizacdes, uma vez que a presenca dessas
substancias caracteriza produto de Grau 2.

CAPITULO Il
|
REQUISITOS TECNICOS

Art. 82 O processo de regularizagdo de produto deve ser instruido com as
seguintes informacdes:

| - bibliografia e/ou referéncia dos ingredientes;
Il - copia da férmula original do produto importado;
Il - especificagdes microbiolégicas do produto acabado;

IV - especificagdes técnicas organolépticas e fisico-quimicas do produto
acabado;

V - finalidade do produto;
VI - férmula quali-quantitativa; |
VIl - fungdo dos ingredientes da férmula;
VIII - projeto de arte da rotulagem;

IX - resumo dos dados comprobatorios de eficacia dos beneficios atribuidos
ao produto, sempre que a natureza do beneficio justifique e sempre que conste no
rotulo;

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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X - resumo dos dados comprohatdrios de seguranca de uso, somente
quando a comprovagdo da seguranga especifica for exigida pela legislacdo vigente ou
quando se expresse no rétulo algum atributo de segurancga; e
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X! - resumo dos dados de estabilidade.

§ 12 As informagdes de que trata o inciso | do caput deste artigo devem
incluir dados de identificagdo, de seguranca e de eficdcia, quando a substdncia ndo
figurar na nomenclatura INCI.

§ 22 As informacdes de que trata o inciso Ill do caput deste artigo seguem
os pardmetros microbioldgicos previstos no Capitulo V desta Resolugdo.

§ 32 As informacdes de que trata o inciso IV do caput deste artigo devem
indicar uma faixa de aceitacdo para a determinagdo de substancias ou grupo de
substancias funcionais principais em produtos das categorias repelente de insetos,
protetor solar, alisante para cabelo e ondulante para cabelo.

§ 42 A informacdo de que trata o inciso V do caput deste artigo deve ser
apresentada quando ndo estiver implicita no nome do produto.

§ 52 A informacdo de que trata o inciso VI do caput deste artigo deve ser
apresentada com todos os componentes da férmula especificados pelas denominacdes
INCI e a quantidade de cada componente expressa percentualmente p/p (peso por peso)
por meio do sistema métrico decimal.

§ 62 A informagdo de que trata q inciso VIl do caput deste artigo deve ser
citada para cada componente na férmula.

§ 72 A informagdo de que trata o inciso VIII do caput deste artigo deve
apresentar os dados e adverténcias previstos no Capitulo IV desta Resolugdo.

§ 82 Os resumos de que tratam os incisos IX e X do caput deste artigodevem
conter, no minimo, objetivo, metodologia, resultades e conclusdo.

§ 92 O resumo de que trata o inciso XI do caput deste artigo deve conter no
minimo, metodologia e conclusdo que respaldem o prazo de validade declarado.

§ 10. A informacdode que trata o inciso X do caput deste artigodeve incluir
a determinagdo das substancias ou grupos de substéncias funcionais principais no caso
de repelentes de insetos, protetores solares, alisantes para cabelo e ondulantes para

cabelo.

Art, 92 Além das informacdes de que trata o art. 82 desta Resolucdo, a
empresa também deve manter sob sua guarda e a disposi¢do da autoridade sanitaria:

| - autorizacdo de funcionamento ou habilitagdo da empresa original;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ao produto, sempre que a natureza do beneficio justifique e sempre que conste no
rétulo;

Il - dados comprobatérios completos de seguranga de uso, somente
quando a comprovagao da seguranga especifica for exigida pela legislagdo vigente ou
quando se expresse no rotulo algum atributo d_e seguranga;

IV - dados de estabilidade completos;
V - especificagdes microbiolégicas de matérias-primas, quando aplicavel;
VI - especificacdes técnicas do material de embalagem;

VIl - especificagBes técnicas organolépticas e fisico-quimicas de matérias
primas;

VIl - processo de fabricagao; e
IX - sistema de codificagdo de lote.

§ 12 A informacdo de que trata o inciso | do caput deste artigo deve ser do
fabricante nacional ou do importador para produtos importados.

§ 22 A informagdo de que trata o inciso IV do caput deste artigo deve incluir
a determinagdo das substancias ou grupos de:substancias funcionais principais no caso
de repelentes de insetos, protetores solares, alisantes para cabelo e ondulantes para

cabelo.

§ 32 A informacdode que trata o inciso VIl do caput deste artigodeve seguir
as Boas Praticas de Fabricagdo e Controle preJ‘istas na Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 48, de 25 de outubro de 2013, e suas atualizagoes.

§ 42 A informagdo de que trata o inciso IX do caput deste artigo deve conter
a orientacdo para interpretar o sistema de codificagdo.

Art. 10. N3o é obrigatério apresentar o certificado de venda livre (CVL)
consularizado ou apostilado no processo de regularizagdo do produto, nem o manter
sob a guarda da empresa,

CAPITULO IV
ROTULAGEM E EMBALAGEM
Secdo |
Rotulagem Geral

Art. 11. A rotulagem deve ser Ifgivel, clara, verdadeira e suficiente para
evitar um uso inadequado ou que ndo correqponda as finalidades de uso estabelecidas
para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 12, A rotulagem ndo deve conter nome comercial, marcas, imagens,

links eletrénicos ou dizeres que:

| - induzam a erro, engano ou confusdo guanto a suas propriedades,
procedéncia ou natureza, origem, composicdo, finalidade de uso admissivel ou
seguranca;

Il - representem alegagdes terapéuticas atribuidas ao uso do produto ou de
seus ingredientes, como, por exemplo, prevencdo ou tratamento de hematomas,
feridas, rachaduras, dores, inflamagdes, cdimbras, varizes, pediculose, incluindo acdo de
eliminagdo, redugdo, morte ou tombamento de piotho e Iéndeas ou protegdo completa
contra eles;

Il - se refiram a agdo de eliminag¢do, redugdo, morte ou tombamento de
insetos ou protecao completa contra eles; ou

IV - mencionem a propriedade desinfetante ou que se refiram a eliminagdo
completa de microrganismos.

Art. 13. Devem constar os seguintes dados na rotulagem, incluindo
provadores/testadores:

| - da embalagem primaéria:

a) adverténcias e restricdes de uso (se for o caso);

b) grupo a que pertence no caso de ndo estar implicito no nome;
c) lote ou partida;

d) marca; e

e) nome do produto.

Il - da embalagem secunddria:

a) adverténcias e restricdes de uso (se for o caso);

b) contetdo;

c) dados de atendimento ao consumidor (telefone, e-mail, pagina web ou
outro meio);

d) grupo a que pertence no caso de ndo estar implicito no nome;
e) numero do processo de regularizagdo do produto;

f) nimero da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) do titular,
referente a classe (produto de higiene pessoal, cosmético e/ou perfume);

g) nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular;

h) nome (razdo social) do titular;

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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i) ingredientes ou composigdo (utilizando a codificacdode substancias INCI);
j) nome do produto;

k) marca;

|) pais de origem; e

m) prazo de validade.

lIl - da embalagem primaria ou da embalagem secundaria:

a) modo de uso (se for o caso).

Art. 14. Todas as informagdes de que tratam os incisos Il e Il do art. 13 desta
Resolugdo devem figurar na embalagem priméria, quando ndo existir embalagem
secundaria.

Art. 15. Quando a embalagem primaria é pequena ou nao permite incluir o
modo de uso e as adverténcias e/ou restricdes de uso, essas informagBes podem ser
incluidas em um folheto, material anexo ou na parte interna da embalagem secundaria.

Paragrafo tnico. Na hipétese de que trata o caput deste artigo, deve constar
na(s) embalagem(s) a frase "Ver folheto/mat;erial anexo/parte interna da embalagem
secundaria", precedido da descrigdo da informagdo, como por exemplo: "Modo de uso:
Ver folheto"; "Adverténcias: Ver parte interna da embalagem secunddria".

Art. 16. Caso o produto contenha embalagem priméria e secundaria, sendo
que a embalagem primédria é pequena ou nao permite a inclusdo de adverténcias e/ou
restrigbes de uso, é permitida a substitui#ﬁo dessas informagBes pela descrigdo
"Adverténcias e restricdes de uso: ver embalagem externa”,

Art. 17. Um envoltério ou caixa transparente adicional é considerado isento
das obrigagbes estabelecidas no art. 13 desta Resolugdo, desde que permita a
visualizacdo clara da rotulagem obrigatéria disposta na embalagem primaria ou
secundaria do produto e nao altere ou adicione informagdes técnicas sobre os requisitos
estabelecidos nesta Resolucdo.

Art. 18. Caso o produto possua embalagem primdria e secundaria e a
embalagem priméria ndo acompanhe o produto durante o uso, como ocorre com
sabonetes solidos, todas as informacdes obrigatérias devem constar na embalagem
secundaria, e a embalagem priméria ndo necessita de informacgdes.

Art. 19. No caso de kit de produto, o prazo de validade a ser inserido na
embalagem secundéria deve ser o do produto! com a menor vida util restante.

Art. 20. As informagdes obrigatorias inseridas na rotulagem devem ser
legiveis no idioma portugués do Brasil, com exceg¢do do codigo de identificacdo de
ingrediente cosmético (INCI), nome e marcas.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Paragrafo Gnico. A composigdo do produto também deve ser descrita em
portugués do Brasil nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 646, 24 de
margo de 2022, e suas atualizagbes.
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Art. 21, Para os produtos importados cujos rétulos originaisndo contenham
a informagdo requerida pelo pais importador, é aceita adequagdo por meio de etiqueta
ou por outro meio que contenha a informacdo faltante.

§ 12 A informagdo mencionada no caput deste artigo ndo pode ser
apresentada em formato digital e pode ser colocada tanto na origem como no destino.

§ 29 Caso a informagdo mencionada no caput deste artigo seja colocada no
destino, a adequagdo deve ser efetuada antes da sua comercializacdo.

Art. 22. Os produtos importados ndo podem alegar agdo terapéutica, nem
conter dizeres proibidos ou ndo comprovados independentemente do idioma em que o
rotulo esteja escrito.

Paragrafo unico. Se for necessério, o rétulo deve ser coberto total ou
parcialmente com um rétulo adicional antes de sua comercializagdo.

Art., 23. A rotulagem dos produtos provadores ou testadores expostos
apenas em sua embalagem priméria deve apresentar minimamente as informagdes

obrigatérias na embalagem primaria, conforme inciso | do art. 13 desta Resolugdo, o
prazo de validade e a frase "Venda Proibida",

Sa;&q! ]
Rotulagem Especifica

Art. 24, Os seguintes produtos dd'! higiene pessoal, cosméticos e perfumes
devem conter, na sua rotulagem, as adverténcias e/ou restrigdes de uso que se indicam
a seguir, ou utilizar uma redagdc que assegure a mesma interpretagao:

| - aerossois:

a) "Evitar a inalacdo direta deste produto”;

b) Indicar a distdncia minima de aplica¢do;

c) "Inflamavel. Ndo pulverizar perto do fogo";

d) "Manter fora do alcance de criangas”;

e) "Nao perfurar, nem incinerar"”;

f) "Ndo expor ao sol nem a temperaturas superiores a 50 °C"; e
g) "Proteger os olhos durante a aplicagéo",

Il - agentes clareadores de cabelos e tinturas capilares:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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a) "CUIDADO. Pode causar irritagdo na pele ou reagdo alérgica. Antes de

usar, fazer a prova de toque” (descrever);

b) "Em caso de contato com os olhos, lavar com dgua em abundancia";
c) "Manter fora do alcance das criangas”;

d) "Ndo aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado”; e

e) "Ndo usar nos cilios".

Il - agentes clareadores de pelos corporais:

a) "Em caso de irritagdo da pele, lava-la abundantemente com dgua e evitar

exposi¢do ao sol";

b) "Néao aplicar o produto e ficar exposto ao sol simultaneamente”;
c) "Néo aplicar se a pele estiver irritada ou lesionada”;
d) "Ndo usar nos cilios e nos pelos pubianos"; e

e) "Obedecer ao tempo de contato do produto com a pele. Em seguida,

lavar a regido abundantemente com agua”.

IV - ativadores/aceleradores do bronzeado:

a) "Este produto ndo é um protetor solar".

V - autobronzeadores/bronzeadores simulatorios:
a) "Atengdo: ndo protege contra alagdo solar”.

VI - dentifricios e enxaguatérios bucais com fldor:
a) Indicar 0 modo de uso, quando necessario;

b) Indicar o nome do compaosto m fldor utilizado e sua concentragdo em

ppm (parte por milhdo); e

bucais).

c) "Ndo usar em criangas menores de 6 anos" (somente para enxaguatorios

VIl - depilatérios e epilatorios:

a) "Em caso de contato com os olhos, lavar com dgua em abundancia"

(exceto para ceras depilatdrias);

uso"; e

b) "Manter fora do alcance das criangas";
c) "Ndo aplicar em areas irritadas ou lesionadas";

d) "Ndo deixar aplicado por tempo superior ao indicado nas instrugdes de

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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VIIl - neutralizantes, produtos para ondular e alisar os cabelos:

a) "Este preparado somente deve ser usado para o fim a que se destina,
sendo PERIGOSO seu uso para qualquer outro fim ou drea de aplicagdo";

b) "Manter fora do alcance das criangas'; e
¢) "Ndo aplicar se o couro cabeludo estiver irritado ou lesionado".
IX - produtos antitranspirantes:

a) "Caso ocorra irritagdo e/ou prurido no local da aplicacdo, suspender o
uso imediatamente”;

b) "N&o usar se a pele estiver irritada ou lesionada”; e

¢) "Usar somente nas areas indicadas".

X - produtos de higiene bucal indicados para dentes sensiveis:
a) "Evitar a ingestdo do produto”;| e

b) "Persistindo a sensibilidade dental por mais de 4 semanas, suspender o
uso do produto e consultar seu dentista”.

X| - produtos hipoalergénicos:

a) "Este produto foi formulado de maneira a minimizar possivel surgimento
de alergia".

Xl - produtos para higiene intima:

a) "Aplicar somente nos 6rgdos genitais externos”; e

b) "O excesso de uso do produto pode ser uma fonte de irritagdo genital".
XIll - tintura para pelos corporais:

a) "CUIDADO. Pode causar irritagdo na pele ou reagdo alérgica. Antes de
usar, fazer a prova de toque” (descrever};

b) "Em caso de contato com os olhos, lavar com dgua em abundancia”;

c) "Em caso de irritagdo da pele, lavd-la abundantemente com dgua e evitar
exposi¢do ao sol";

d) "Manter fora do alcance das criangas”;
e) "Nao aplicar se a pele estiver ifritada ou lesionada";

f) "N&o usar nos cilios e nos pelos pubianos"; e
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lavar a regido abundantemente com dgua".

talcos.

XIV - ténicos/logbes capilares:
a) "Em caso de irritagdo do couro cabeludo, suspender o uso".
Secdo Il
Embalagem

Art. 25, Nao é permitida a embalagem sob a forma de aerossoOis para os

Art. 26. Os vasilhames dos produtos apresentados sob a forma de aerossol,

sendo de vidro envolvido por material plésticd, devem conter pequenos orificios para a
saida do conteudo, se quebrar.

Art. 27. Os vasilhames dos produtos sob a forma de premidos em aerossois

ndo podem ter a capacidade superior a 500 (quinhentos) mililitros.

CAPITULO V
PARAMETROS Mlcgomomslcos

Art. 28. Os dados e justificativas técnicas apresentados para atendimento

do inciso Il do art. 82 desta Resolugdo serdo avaliados pela Anvisa.

Art. 29. Os parametros para controle microbiolégicode produtos de higiene

pessoal, cosméticos e perfumes sao classificados em:

| -Tipol:

a) produtos para uso infantil;

b) produtos para drea dos olhos; e

c) produtos que entram em contato com mucosas.

Il - Tipo Il

a) demais produtos cosméticos suscetiveis a contaminagdo microbiologica.

Art. 30. Os parametros para controle microbiologicode produtos de higiene

pessoal, cosméticos e perfumes classificados como "Tipo I" sdo os seguintes:

| - contagem de microrganismos meséfilos totais aerébios: ndo maisque 10

UFC/g ou ml, sendo o limite méximo igual a 5x 10> UFC/g ou ml;

Il - auséncia de Pseudomonas aeruginosa em 1g ou 1mi;
Il - auséncia de Staphylococcus aureus em 1g ou 1ml;

IV - auséncia de Coliformes totais e fecaisem 1g ou 1ml; e
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V - auséncia de Clostridios sulfito redutores em 1g (exclusivamente para
talcos).

Art. 31. Osparametros para controle microbiolégicode produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes classificados como "Tipo 1", sdo os seguintes:

| - contagem de microrganismos mesofilos totais aerdbios: ndo mais que 10°
UFC/g ou ml, sendo o limite maximo igual a 5 x 10* UFC/g ou ml;

Il - auséncia de Pseudomonas aeruginosa em 1g ou 1ml;
Il - auséncia de Staphylococcus aureus em 1g ou 1ml;
IV - auséncia de Coliformes totais e fecaisem 1g ou 1ml; e

V - auséncia de Clostridios sulfito redutores em 1g (exclusivamente para
talcos). |

CAPfTULO VI
PROCEDIMENTOS PARA REGUF.AR!ZACAO DE PRODUTO
Segdo |

Procedlmantps Gerais

Art. 32, A regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes é realizada por meio de procedimento eletrénico por meio do portal da
Anvisa,

|
§ 12 A publicidade da regularizacdo de produtos isentos de registro fica
assegurada por meio de divulgagdo no portal da Anvisa, momento a partir do qual é
permitida a comercializagdo destes.

§ 29 A publicidade da regularizagdo de produtos sujeitos a registro fica
assegurada por meio de publicagao no Didrio d)ﬁcial da Unido, momento a partir do qual
¢ permitida a comercializagdo destes.

§ 32 As orientacdes necessarias ao procedimento eletrénico para a
regularizacdo dos produtos estdo disponiveis no portal da Anvisa.

Art. 33, Os documentos gerados ao final do procedimento eletrénico devem
ser mantidos na empresa.

Paragrafo uUnico. O termo de responsabilidade deve ser assinado pelo
Responsdvel Técnico e pelo Representante Legal da empresa, complementando toda a

documentacao relativa ao produto.

Art. 34, Os produtos dos seguintés grupos estdo sujeitos ao procedimento
de registro:

| - bronzeador;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Il - gel antisséptico para as maos;

Il - produto para alisar os cabelos;

IV - produto para alisar e tingir os cabelos;
V - produto para ondular os cabelos;

VI - protetor solar;

VIl - protetor solar infantil;

Vil - repelente de insetos; e

IX - repelente de insetos infantil.

Art. 35. Os produtos dos grupos que ndo estdo elencados no art. 34 desta
Resolugdo sdo isentos de registro e estdo sujeitos ao procedimento de comunicagdo

prévia a Anvisa,

Art. 36. A necessidade de subrpeter produtos inovadores, ainda ndo
regulamentados, ao procedimento de registro sera estabelecida em regulamento

proprio.

Art. 37. As empresas titulares e/ou fabricantes de produtos nacionais
devem possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa na Anvisa para fabricar a
classe de produtos (produto de higiene pessoal, cosmético e/ou perfume) que deseja
regularizar e/ou fabricar e devem possuir Licenga junto a Autoridade Sanitaria
competente.

Art. 38, As empresas titulares e/ou importadoras de produtos importados
devem possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa na Anvisa para importar a
classe de produtos (produto de higiene pessoial, cosmético e/ou perfume) que deseja
regularizar e/ou importar e devem possuir Licenga junto a Autoridade Sanitdria
competente.

Art. 39. O cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo sera verificado no
estabelecimento produtor e/ou importador mediante inspe¢do realizada pela
Autoridade Sanitaria competente.

Segdo I
Validade da Regularizagdo

Art. 40. O registro tem validade por 10 (dez) anos, contados a partir do dia
da sua publicacdo no Diario Oficial da Unido, podendo ser revalidado sucessivamente
por igual periodo,

§ 12 A revalidacdo do processo de regularizagdo do produto deve ser
requerida no primeiro semestre do ultimo ano do decénio de validade.
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§ 22 Sera declarada a caducidade do processo cuja revalidacdo ndo ten
sido solicitada no prazo referido no § 12 deste artigo.

Art. 41. Os produtos isentos de registro estdo dispensados de revalidagdo.

§ 12 A manutencdo da regularizacéo dos produtos de que trata o caput fica
vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo, dos regulamentos
especificos e da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo dos
produtos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia da notificagdo do produto na
Anvisa.

§ 29 O interesse na continuidade da comercializagdo dos produtos deve ser
declarado, por meio de formulario especifico no sistema eletrénico de peticionamento,
nos ultimos seis meses do decénio de regularizacdo.

§ 32 Serd cancelado o processo de regularizagdo do produto cuja declaragdo
de interesse na continuidade da comercializagdo ndo tenha sido realizada no prazo
referido no § 22 deste artigo.

Art. 42. O titular da regularizagdo do produto que pretender ndo mais
comercializd-lo no mercado brasileiro deve solicitar o cancelamento da sua
regularizagdo a Anvisa.

CAPITULO VII
DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 43. A Anvisa poderd estabel}ecer outras formas de peticionamento,
inclusive em formato ndo eletrénico, segundo interesse da Administragao Publica,

Art. 44, O disposto nesta Resolugdo ndo exclui a observancia de outros
regulamentos previstos na legislagdo sanitaria, pertinentes aos produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

Art. 45, O ndo cumprimento do disposto nesta Resolugdo ou nos demais
regulamentos relacionados a produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
acarreta o cancelamento da regularizagdo e sua divulgagdo no sitio da Anvisa, sem
prejuizo de outras agGes ou medidas previstas na legislagdo em vigor.

Art. 46. A autenticidade e veracidade das informagdes prestadas a Anvisa
sdo de responsabilidade do titular da regular!rizagéo do produto, sendo que qualquer
irregularidade detectada pela ANVISA, em contrariedade ao disposto na legislagdo
sanitaria pertinente, constitui infracdo sanitdria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis

Art. 47. Fica estabelecido o prazo a;té 3 de outubro de 2025 para adequacdo
da rotulagem, nos termos do Capitulo IV, para os produtos ja regularizados na Anvisa
até a data de inicio da vigéncia desta Resolucdp.
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Paragrafo unico. Os produtos fabricados de acordo com a legislagdo vigente
a época da regularizagdo, antes da adequa¢do da rotulagem e dentro do prazo
estabelecido pelo caput deste artigo, podem ser comercializados até o final dos seus
prazos de validade.

Art. 48. Os processos que ndo tiverem a rotulagem adequada no prazo
estabelecido no caput do art. 47 serdo cancelados.

Pardgrafo Unico. Ndo serdo cancelados os processos que estiverem com
peticdo de alteragdo de rotulagem pendentes de analise, desde que protocolados no
prazo estabelecido no caput do art. 47.

Art. 49 As petigOes de registro ou de alteracdes de rotulagem protocoladas
antes da data de vigéncia desta Resolugdo, ou que ja se encontram em analise na Anvisa,
serdo analisadas conforme as Resolugdes vigentes a época do protocolo.

Art. 50. Ficam revogadas: |

| - a Resolugdo de Diretoria Coleglada - RDC n? 13, de 17 de janeiro de 2003;

Il - a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 7, de 10 de fevereiro de
2015, publicada no DOU n2 29, de 11 de fevereiro de 2015, Secdo 1, pag. 39;

Il - o art. 92 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 237, de 16 de
julho de 2018, publicada no DOU n? 136, de 17 de julho de 2018, Se¢édo 1, pag. 70;

IV - a Resolugdo de Diretoria Coleqlada -RDC n2 288, de 4 de junho de 2019,
publicada no DOU n2 107, de 05 de junho de 2P19, Segdo 1, pag. 49;

V - a Resolugdo de Diretoria Coleﬁlada - RDC n® 312, de 10 de outubro de
2019, publicada no DOU n2 201, de 16 de outubro de 2019, Se¢do 1, pag. 105; e

VI - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 630, de 10 de margo de
2022, publicada, no DOU n2 51, de 16 de margo de 2022, Se¢do 1, pag. 126.

Art. 51. Esta Resolugdo entra em vigor em 03 de outubro de 2022.

ANTONIO BA TORRES
Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



11020
Proc. N°_023/2023

pss_ QR

Ministério da Salde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA

ANEXO|

Classificagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

1. Os critérios para esta classificacdo foram definidos em funcdo da
probabilidade de ocorréncia de efeitos ndo desejados devido ao uso inadequado do
produto, sua formulagéo, finalidade de uso, érdas do corpo a que se destinam e cuidados
a serem observados quando de sua utilizagdo.

2. As excegBes mencionadas no Héem "I} LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS
DE GRAU 1" caracterizam os produtos de Grau 2.

1) LISTA DE GRUPOS DE PRODUTOS DE GRAU 1

1. Agua de colénia, Agua Perfumada, Perfume e Extrato Aromatico.
2. Amolecedor de cuticula (ndo caustico).

3. Aromatizante bucal.

4. Base facial/corporal (sem finalidade fotoprotetora).

5. Batom labial e brilho labial (sem finalidade fotoprotetora).

6. Blush/Rouge (sem finalidade foléaprotetora)

7. Condicionador/Creme rinse/Entaguatbrio capilar (exceto os com agdo
antiqueda, anticaspa e/ou outros beneficios e: pecificos que justifiquem comprovacdo
prévia). '

8. Corretivo facial (sem finalidade fotoprotetora).

9. Creme, logdo e gel para o rosto (sem agdo fotoprotetora da pele e com
finalidade exclusiva de hidratacdo).

10. Creme, logdo, gel e dleo esfoliante (“peeling”) mecdnico, corporal e/ou
facial.

11. Creme, locdo, gel e dleo para as maos (sem agdo fotoprotetora, sem
indicagdo de agdo protetora individual para o trabalho, como equipamento de protecao
individual - EPI - e com finalidade exclusiva de hidratagcdo e/ou refrescancia).

12. Creme, logdo, gel e dleos para as pernas (com finalidade exclusiva de
hidratacdo e/ou refrescancia).

13. Creme, logdo, gel e dleo para limpeza facial (exceto para pele acneica).

14. Creme, logdo, gel e oleo para o corpo (exceto os com finalidade
especifica de agdo antiestrias, ou anticelulite, sem a¢do fotoprotetora da pele e com
finalidade exclusiva de hidratagdo e/ou refrescincia).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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16. Delineador para lébios, olhos e sobrancelhas.
17. Demaquilante.

18. Dentifricio (exceto os com flior, os com acdo antiplaca, anticarie,
antitartaro, com indicagao para dentes sensiveis e os clareadores quimicos).

19. Depilatério mecanico/epilatorio.

20. Desodorante axilar (exceto os com agdo antitranspirante).
21. Desodorante colénia.

22. Desodorante corporal (exceto desodorante intimo).

23. Desodorante pédico (exceto os com agdo antitranspirante).

24. Enxaguatorio bucal aromatizante (exceto os com fltior, agdo antisséptica
e antiplaca).

25. Esmalte, verniz, brilho para unhas.

26. Fitas para remogdo mecanica de impureza da pele.
27. Fortalecedor de unhas.

28. Kajal.

29. Lapis para labios, olhos e sobrancelhas.

30. Lengo umedecido (exceto 0s com acdo antisséptica ef/ou outros
beneficios especificos que justifiquem a compni‘ovag-éo prévia).

31. Logdo tonica facial (exceto para pele acneica).
32. Mascara para cilios,
33, Mdscara corporal (com finalidade exclusiva de limpeza e/ou hidratagdo).

34, Mascara facial (exceto para pele acneica, peeling quimico e/ou outros
beneficios especificos que justifiquem a comprovagdo prévia).

35. Modelador/fixador para sombrancelhas.
36. Neutralizante para permanente e alisante.
37. Po facial (sem finalidade fotoprotetora).

38. Produtos para banho/imersdo: sais, 6leos, capsulas gelatinosas e banho
de espuma.

39. Produtos para barbear (exceto os com agdo antisséptica).
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40, Produtos para fixar, modelar e/ou embelezar os cabelos: fixadores,
laqués, reparadores de pontas, éleo capilar, brilhantinas, mousses, cremes e géis para
modelar e assentar os cabelos, restaurador capilar, mascara capilar e umidificador
capilar,

41. Produtos para pré-barbear (exceto os com agdo antisséptica).
42. Produtos pos-barbear (exceto os com acdo antisséptica).

43, Protetor labial sem fotoprotetor.

44. Removedor de esmalte.

45. Sabonete abrasivo/esfoliante mecdnico (exceto os com agdo
antisséptica ou esfoliante quimico).

46. Sabonete facial e/ou corporal (exceto os com agdo antisséptica ou
esfoliante quimico).

47. Sabonete desodorante (exceto os com acdo antisséptica).
48. Secante de esmalte.

49. Sombra para as palpebras.

50. Talco/p6 (exceto os com agdo antisséptica).

51. Xampu (exceto os com agdo anqiqueda, anticaspa e/ou outros beneficios
especificos que justifiguem a comprovacdo prévia).

52. Xampu condicionador (exceto os com agdo antiqueda, anticaspa e/ou
outros beneficios especificos que justifiquem compravacdo prévia).

1) LISTA DE GRUPOS DE PRODUTC}!S DE GRAU 2

1. Agua oxigenada 10 a 40 volumes (inclufdas as cremosas exceto os
produtos de uso medicinal).

2. Antitranspirante axilar.
. Antitranspirante pédico.
. Ativador/ acelerador de bronzeqdo.

. Batom labial e brilho labial infantil.

3

4

5

6. Blush/ rouge infantil.

7. Bronzeador.

8. Bronzeador simulatério.
9. Clareador da pele.
10. Clareador para as unhas quimico.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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11. Clareador para cabelos e pélosé do corpo.
12. Colénia infantil. |
13, Condicionador anticaspa/antiqueda.
14. Condicionador infantil.
15. Dentifricio anticérie.
16. Dentifricio antiplaca.
17. Dentifricio antitartaro,
18. Dentifricio clareador/ clareador dental quimico.
19. Dentifricio para dentes sensquis.
20. Dentifricio infantil.
21. Depilatério quimico.
22, Descolorante capilar,
23. Desodorante antitranspirante axilar.
24. Desodorante antitranspirante 'pédico.
25. Desodorante de uso intimo.
26. Enxaguatoério bucal antiplaca.
27. Enxaguatorio bucal antisséptico.
28. Enxaguatorio bucal infantil.
29. Enxaguatorio capilar anticaspai/a ntiqueda.
30. Enxaguatério capilar infantil.
31. Enxaguatorio capilar colorante;/ tonalizante.
32. Esfoliante "peeling" quimico.
33. Esmalte para unhas infantil.
34, Fixador de cabelo infantil.
35. Lencos Umedecidos para Higie@ne infantil.
36. Maquiagem com fotoprotetor,
37. Produto de limpeza/ higienizagdo infantil.

38. Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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39. Produto para édrea dos oihos;. (exceto os de maquiagem e/ou acdo

hidratante e/ou demaquilante).
40. Produto para evitar roer unhas.
41. Produto para ondular os cabelos.
42, Produto para pele acneica.
43. Produto para rugas.
44, Produto protetor da pele infan:itil,
45. Protetor labial com fotoprotetar.
46. Protetor solar.
47. Protetor solar infantil.
48. Removedor de cuticula.
49. Removedor de mancha de nicatina quimico.
50. Repelente de insetos.
51. Sabonete antisséptico.
52. Sabonete infantil.
53. Sabonete de uso intimo.
54. Talco/amido infantil.
55, Talco/pd antisséptico.
56. Tintura capilar tempora ria/progressiva/per manente.
57. Ténico/logdo Capilar.
58. Xampu anticaspa/antiqueda.
59. Xampu colorante.
60. Xampu condicionador anticaspa/antiqueda.
61. Xampu condicionador infantil. |

62. Xampu infantil.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO i

Termo de Respoﬁsablﬂdade

Data Representante Legal Responsavel Técnico

A empresa (descrever a razdosocial da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob o nimero (descrever o nimero de
autorizacdo de funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsavel Técnico
e pelo seu Representante Legal, declara que o produto (descrever a denominacio do
produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos legais referentes ao
controle de processo e de produto acabado e demais parametros técnicos relativos as
Boas Praticas de Fabricagdo pertinentes a categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprqbatérios que atestam a seguranga e a
eficacia da finalidade proposta do produto e que este nao constitui risco a saude
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 perante a Anvisa gque o ﬁroduto atende aos requisitos técnicos
especificos estabelecidos na legislacdo vigente, bem como as listas de substancias, as
normas de rotulagem e a classificagdo correta do produto.

declara que a rotulagem ndo contém indii:acﬁes e mengoes terapéuticas, nem
denominacBes e indicagdes que induzam a e}ro, engano ou confusdo quanto a sua
procedéncia, origem, composicio, finalidade ou seguranca.

declara estar ciente que o produto regularizado estd sujeito a auditoria,
monitoramento de mercado e inspegéo tfo registro pela autoridade sanitaria
competente e, sendo constatada irregularidade, o produto serd cancelado, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Os abaixo-assinados assumem, perante esse Orgdo, que a inobservdncia ao
estabelecido na legislagdo vigente e suas atualizagdes constitui infragdo sanitaria,
ficando os infratores sujeitos as penalidades p*evis-tas em Lei,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diério Oficial da Unido.
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RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 142, DE 17 DE MARCO DE 2017
(Publicada no DOU n” 54, de 20 de margo de 2017)

Dispde sobre a regularizagdo de produtos de higiene
pessoal descartdveis destinados ao asseio corporal,
que compreendem escovas e hastes para higiene
bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos
descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso da atrtbulg:ﬁo que
he confere o art. 15, 11l e IV aliado ao art. 7°, 111, e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
0 art. 53, V, §§ 1° ¢ 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da
iretoria Colegiada — RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da
iretoria Colegiada, conforme deliberado em rcuniﬁo realizada em 07 de margo de 2017, e eu,
iretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico [que estabelece a defini¢do, a classificagdo, os

réquisitos técnicos e de rotulagem e o procedimento eletrénico para a regularizagdo de escovas e

astes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores
?enstruais e hastes flexiveis, destinados ao asseio co-rbor-a].

CAPITULO T
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secio |
Objetivo

Art. 2° Esta Resolugdo tem como objetivo atualizar e padronizar os procedimentos necessarios
pTra a regularizago de produtos de higiene pessoal descartaveis.

Segdo I1
Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolugdo se aplica aos produtos de higiene pessoal descartdveis, doravante
denominados produtos descartdveis, que compreendem as escovas e hastes para higiene bucal, fios e
$ dentais, absorventes higiénicos descartdveis, coletores menstruais e hastes flexiveis, destinados
asseio corporal.

| Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



011027

———————

Proc. N° 023/2023

rss GRY_

N

Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - ANVISA

Paragrafo unico. Para fins de regularizagdo sanitdria, a Anvisa devera avaliar e poderd
s#lbmeter novos produtos de higiene pessoal descartaveis a este regulamento técnico.

CAPITULO I
DOS REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

cional fica condicionada ao procedimento de comunicagdo prévia & Anvisa pela empresa detentora

Art. 4° Os produtos descartdveis sdo isentos de registro e sua comercializagdo no territorio
ﬁ produto.

L §1° A regularizagdo 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 inten¢do de comercializagio de um produto isento de registro por meio de notificagéo.

§3° Os requisitos técnicos especificos para regljlarizaqio dos produtos descartaveis, bem como
a necessidade de sua apresentagdo a Anvisa, estdo descritos na tabela constante no Anexo I desta
Resolugdo.

§4° A publicidade da regularizagdo de produtos descartaveis fica assegurada por meio de
divulgacdo no portal eletrénico da Anvisa ¢ dar-se-a ao final do procedimento de protocolo online.

§5° As orienta¢bes necessarias ao procedimento eletrénico para a regularizagdo dos produtos
descartaveis estdo disponiveis no portal eletronico da Anvisa.

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

§7° A Anvisa podera estabelecer outras formas de comunicagdo prévia, inclusive em formato
néo eletrénico, segundo interesse da administragéo.

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

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

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

§1° A renovagdo da regularizagio do produto deverd ser realizada no primeiro semestre do
fx_!timn ano do decénio de validade.

! §2° Sera considerado caduco o processo cuja renovaglio ndo tenha sido comunicada no prazo
rffdrido no paragrafo 1°,

| §3° A renovagdo serd realizada exclusivamente por meio de manifestacdo de interesse da

empresa na manutengdo da regularizagéo do produto.
&

!
) Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 8° As informagdes apresentadas na regularizagio do produto, bem como suas atualizagdes,
fq de inteira responsabilidade da empresa titular do produto, devem atender ao disposto na
gislagdo sanitéria vigente e serdo objeto de controle sanitdrio pela Anvisa.

§1° O titular do produto deve possuir dados comprobatorios que atestem a qualidade, a
guranca ¢ a eficicia de seus produtos ¢ a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, bem
omo o cumprimento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislaglio vigente, os quais deverdo
r apresentados aos orgdos de vigilincia sanitdria sempre que solicitados.

~ §2° O titular do produto deve garantir que ¢ produto ndo constitui risco a saide quando
tilizado durante o seu periodo de validade, em conformidade com as instrugdes de uso e demais
formagdes constantes na embalagem de venda do produto.

- §3° O controle sanitario dos produtos descartiveis serd realizado por meio de verificagfio das
formagdes prestadas na comunicagio prévia, monitoramento de mercado ¢ inspegdo do fabricante,
m fungdo do risco sanitario 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
suir Autorizagdo de Funcionamento na Anvisa pah'a as atividades e classes de produtos que deseja
omercializar ¢ devem possuir licenga junto & autoridade sanitéria competente.

Art. 10. O cumprimento das Boas Praticas de Fabricag@o serd verificado no estabelecimento
fabricante ¢ ou importador mediante inspegio realhzada pela autoridade sanitdria competente, de
ordo com a Resolugéio de Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 25 de outubro de 2013, e suas
ualizagdes.

Art. 11, Os produtos descartdveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e
bu mucosas deverdo atender aos requisitos estab#lccido‘s nas seguintes listas de substincias de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

I- lista de substincias de agdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal,
fosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 10 de junho

de 2012, e suas atualizagdes; |

[I- lista de substincias corantes permitidas ara produtos de higiene pessoal, cosméticos e

perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 9 de agosto de 2012, e
uas atualizagdes;

III- lista de substéncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem
onter exceto nas condigdes e com as restrigdes estabelecidas, aprovada pela Resolugdo da Diretoria
olegiada - RDC n° 03, de 18 de janeiro de 2012, e suas atualizagoes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
erfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Co]egiada - RDC n® 69, de 23 de margo de 2016, e
uas atualizagdes; e

V- lista de substincias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 48, de 16 de
margo de 2006, e suas atualizagoes,

Pardgrafo tnico. Considera-se que fragrancias e aromas sdo ingredientes que migram para a
pele ¢ ou mucosas.
Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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CAPITULO 11

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS
DESCARTAVEIS

 Art.12. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatéria geral de acordo com
os itens elencados no Anexo I11.

Art.13. Quando a embalagem for pequena e ndo permitir a inclus@io de adverténcias e restrigdes
de uso e ou instrugdo de uso, estas deverdo ser veiculadas em folheto anexo.

~ §1° Na ocorréncia da hipétese de que trata o eaput, a embalagem deveréd conter as seguintes
dicagdes: "Adverténcias e restrigdes de uso: ver folheto anexo" e ou “Instrugdo de uso: ver folheto

§2° Caso o produto contenha embalagem prit_héria ¢ secunddria, sendo uma das embalagens
quena de forma que ndo permita a inclusdo de adverténcias e restrigdes de uso, serd permitida a
ubstituigdo destas informagdes pela descrigdo “Adverténcias e restrigdes de uso: ver embalagem
xterna” ou “Adverténcias e restrigdes de uso: ver crrllbalagem interna”.

Art. 14. No caso de produtos importados, ¢ ci’brigatério que constem na rotulagem todos os
riiercs de rotulagem listados no Anexo 11l no idioma oficial do Brasil (portugués), sem prejuizo de
ua inscrigdo paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composigdo do produto. Quando estiver disponivel, a
escrigo qualitativa dos componentes da férmula devera ser declarada por meio de sua designagdo
enérica, utilizando a codificagdo de substincias eétabeleclda pela Nomenclatura Internacional de
ngredientes Cosméticos (INCI).

§2° Se o rétulo original ndio contiver a informagdo requerida, serd aceita adequagdo mediante
um sobre rétulo ou etiqueta que contenha a informagfio faltante.

CAPiTUIro v

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS P REGULARIZACAO DE ESCOVAS PARA
HIGIENE BUCAL

Se¢do 1
Deﬂni&io

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido,
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Secio 11
Classificagio

- Art. 16. Para efeito desta Resolugio, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de
acordo com a finalidade de uso e ou faixa etdria e ou rigidez da drea encerdada:

I- quanto & finalidade de uso: manual, elétrica, unitufo, interdental, para dentadura, pos-
¢irtirgica, ortoddntica e especial para higiene da lingua;

II- quanto & indicagdio da faixa etdria: de usa adulto ou infantil, conforme especificado nos
dizeres de rotulagem; e

II- quanto & rigidez da drea encerdada: extra macia, macia, média e dura.

Secdio 11
Material

Art. 17. Todo o material que compde a escova para higiene bucal deve ser atoxico e adequado
#Fa_il'a seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a satide do usudrio.

Sec¢io IV
Embalagem e Rotul?gem Especifica

Art. 18. A escova para higiene bucal devera ser embalada de modo a preservar a qualidade do
produto,

Art. 19. Na rotulagem das escovas para higiene bucal deverdo constar:

- I- a indicag@o de substituigdo da escova a cada 3 (trés) meses apos iniciar o uso ou conforme
rientagdo do dentista;

Il - a indicagdo de que o produto ndo ¢ perecivel, em substitui¢do a indicagdo do prazo de
alidade, ou indicagdo do prazo de validade, se aplic:hvel;

[1I- para produtos infantis: a indicagfio de uso|infantil, a apresentagéo da faixa etaria a que se
destinam e a indicagdo de que 0 uso deve ser supervisionado por adulto;

IV - a indicagdo de que o tipo de escova deve ser orientada pelo dentista;
V - a indicagdo quanto a rigidez da drea encerdada; e

VI - cuidados de conservagio ¢ local de armazenamento apés o uso.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unido,
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Secio V

Ensaios

Art. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na
empresa a disposigdo da autoridade competente:

I - medida da altura/didmetro da cerda: devera ser realizada com instrumentos Opticos de
E‘e‘cisﬁo ou outros aparelhos com precisio de leitura de, no minimo, 0,1 mm (um décimo de
milimetro);

| 1I - medida da rigidez da drea encerdada: devgré 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: devera ser realizada conforme a Norma ISO 20126 (“Dentistry
Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods™) ou suas atualizagdes;

IV - ensaios para filamentos radiais: deverdo 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 dptico sob
campo escuro com leitura maxima de ampliagdio de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
Ee’ﬁvem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arredondadas e polidas ¢ 80%
as cerdas aplicadas na escova devem apresentar ac-abamento minimo aceitével; e

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

Segao VI
Requisitos Microbiolégicos

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

Secdio I
Deﬁn-i;:ﬁo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art, 22, Para efeito desta Resolugdo, define-se haste para higiene bucal como um instrumento
mecdnico, que pode ou ndo possuir componentes elétricos e cerdas, utilizado para realizar a higiene
da lingua.

Segiio 11
Material

Art. 23. Todo o material que compde a haste para higiene bucal deve ser atoxico e adequado
para seu uso, garantindo a robustez fisica do produto e a saiide do usuério.

Segio 111
Embalagem e Rotulagem Especifica

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

Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deverdo constar:

- a indicagio de substituigdo da haste a cada 3 (trés) meses apds iniciar o uso ou conforme
orientagiio do dentista:

Il - a indicagdo de que o produto ndo é perecivel, em substituigdo a indicagdo do prazo de
validade, ou indicagdo do prazo de validade, se aplicavel;

I1I- para produtos infantis: a indicagdo de uso infantil, a apresentagdo da faixa etdria a que se
fcstinam e a indicagdo de que o uso deve ser supervisionado por adulto; e

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

Secdo IV
Ensaios

Art. 26. Os seguintes ensaios devem ser realizados para hastes para higiene bucal com cerdas e
antidos na empresa 4 disposigdo da autoridade competente:

I - medida da altura/didmetro da cerda: deverd ser realizada com instrumentos GOpticos de
recisdo ou outros aparelhos com precisio de leitura de. no minimo, 0,1 mm (um décimo de
ilimetro);

| II - medida da rigidez da drea encerdada: deverd ser realizada conforme a Norma ISO 22254
(fDentiery - Manual toothbrushes - Resistance of tufted portion to deflection”) ou suas atualizagdes;

Este texto ndo substitui o(s) publicade(s) em Didrio Oficial da Unido.
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- 1II - tens@o para remover o tufo: devera ser realizada conforme a Norma ISO 20126 (“Dentistry
< Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods™) ou suas atualizagdes; e

IV - forma da extremidade da cerda: deverd ser verificada por meio de microscopio optico sob
¢ampo escuro com leitura méxima de ampliagio de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
s:vem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas, planas, arredondadas e polidas e 80%
itenta por cento) das cerdas aplicadas na escova devem apresentar acabamento minimo aceitavel.

Secio 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
protegdo contra contaminagdo externa.

CAPITULO VI

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

Secio 1
Definigoes

Art. 28. Para efeito desta Resolugdo sio adotadas as seguintes definigdes:

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

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

Pardgrafo Gnico. Estio compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso I os
?bsorventes higiénicos femininos de uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos, os
;rb_sorvcntes higiénicos para incontinéncia e os absoryentes de leite materno.

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

- Art. 29. Os produtos absorventes descartdveis deverdo ser compostos de fibras de algodao
hidrofilo e ou outros materiais absorventes que ndo contenham quaisquer ingredientes
farmacologicamente ativos.

Parégrafo tnico. Os produtos absorventes descartdveis de uso externo podem ainda conter
ingredientes como fragrancias e inibidores de odores. Estes ingredientes ndo podem ser adicionados

‘em absorventes de uso interno.

Secio I
Requisitos de Seguranga

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

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

I - para fragrancias, laudo de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor, garantindo
sua seguranga, em conformidade com o0s padrdes estabelecidos por orgdos regulamentadores
competentes, tais como a [FRA - Associagdo Internacional de Fragréancias; e

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

Paragrafo nico. Nos casos 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 acabado:

| - irritagdo cutdnea primdria;
11 - irritagfio cuténea repetida; e
I11 - sensibilizag@o dérmica.

Art. 31. O titular do produto deverd possuir parecer técnico sobre a seguranca do produto com
base nos requisitos descritos no art. 30 e apresentar 4 Anvisa resumo que ateste a seguranca de uso
do produto acabado.

Se¢do IV
Requisitos Microbiolégicos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 32. O titular do produto deve garantir os seguintes limites microbiolégicos para o produto
acabado: '

I - produtos absorventes descartaveis de uso externo: as avaliagdes microbiologicas deverdo

nder aos seguintes limites de aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): auséncia de
Ti?erichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylacoccus aureus, Candida albicans e, no caso de
sorventes para os seios, auséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
ureus, Candida albicans e Clostridium sp; ¢ '

Il - produtos absorventes descartdveis de uso intravaginal: as avaliagdes microbiologicas
everdo responder aos seguintes limites de aceitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas):
uséncia de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Clostridium sp e
andida albicans. :

§ 1° Para os produtos de que trata o incist I, a contagem de microrganismos aerobicos
esofilos ndo deve ultrapassar 1000 UFC (mil udjdades formadoras de coldnias) por grama de
ostra ¢ a contagem de fungos e leveduras ndo deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades
rmadoras de colnia) por grama de amostra.

~§ 2° Para os produtos de que trata o inciso Il, a contagem de microrganismos aerdbios

Fﬁﬁ!os nio deve ultrapassar 500 UFC (quinhentuq‘ unidades formadoras de colénia) por grama de
lostra ¢ a contagem de fungos ¢ leveduras nio deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades
rmadoras de coldnia) por grama de amostra,

Se¢io V
Rotulagem Ehpeciﬁea

Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartdveis de uso intravaginal deverdio
1Fo_nslar:

| - instrugdes que orientem claramente a usuérip sobre a Sindrome do Choque Téxico (SCT);
I1 - modo de uso; |
11 - orientages quanto & necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual;

IV - descrigdo das caracteristicas dos pmdutds de sua marca quanto aos tamanhos e tipo de
-ffluxo menstrual, definidos em fungdo da quantidade de absor¢dio em gramas;

V - frequéncia de troca do produto; |

VI - importancia da higiene pessoal, especialmente de lavar as méos antes e apods a insergdo de
um absorvente intravaginal;

VII - informagdo sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada
vez;

VIII - orientagdo para a usudria se certificar dé que o absorvente foi removido a cada troca do
Lroduto ¢ quando a menstruagiio terminar; e

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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[X - orientagdo para a usudria procurar auxilio médico em caso de dificuldade para retirada
total do produto.

CAPITULO VII

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE
COLETORES MENSTRUAIS

Segiio 1
Definigiio

Art. 34. Para efeito desta Resolugio, define-se coletor menstrual como um dispositivo
intravaginal utilizado para coletar o fluxo menstrual.

Seciio I
Material

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

Paragrafo unico. Os coletores menstruais devem ser isentos de ingredientes como fragrancias e
inibidores de odores.

Segio 111
Requisitos de Seguranga

Art. 36. O titular do produto deve garantir a seguranga por meio da avaliagdo dos seguintes
requisitos no produto acabado:

| - testes de citotoxicidade de acordo com a ISO 10993-5;

: I1 - irritagdo da mucosa vaginal em humanos; &

[11 - sensibilizagio dérmica.

| Paragrafo tnico. Os testes descritos nos incisos II ¢ 111, quando realizados em humanos, devem
ter um minimo de 30 (trinta) voluntérios.

Art. 37. O titular do produto deverd possuir parecer téenico 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 Oficlal da Unido.
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Seg¢iio IV
Requisitos Microbiologicos

Art. 38. O titular do produto deve garantir na avaliagdo microbioldgica os seguintes limites de
gitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas) do produto acabado: auséncia de Escherichia
li, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococeus aureus, Clostridium sp e Candida albicans.

-

- Pardgrafo tnico. A contagem de microrganismos aerébios meso6filos ndo deve ultrapassar 500
UFC (quinhentas unidades formadoras de colonia) por grama de amostra e a contagem de fungos e
eveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colonia) por grama de

ostra,

—'a-o&-.cr———-——

Ef

Secio V
Rotulagem Especifica

Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais deverdo constar:
I - instrugdes que orientem claramente a usudria sobre SCT (Sindrome do Choque Toxico);
Il - modo de uso contendo a frequéncia de remogéio do produto para descarte do contetido
menstrual;

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

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

V - tempo para descarte do coletor menstrudl, com base em ensaios que determinem que o
produto mantém suas propriedades, considerando as condigdes de uso do produto;

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

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

VIII - orientaglio para a usudria procurar auxflio médico em caso de dificuldade para retirada
do produto;

' IX- indicagdo dos cuidados de conservagao;
| X - indicagéio da embalagem adequada e local de armazenamento ap6s o uso; ¢

XI - orientago para a usudria com prolapso, retroversdo ou anteflexdo do dtero consultar um
médico antes de iniciar o uso do produto.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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CAPITULO VIII

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE FIOS E
FITAS DENTAIS

Secdo |
Deﬁni;éo

Art. 40. Para efeito desta Resolugdo, 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 facilitadores de deslizamento, saborizantes e/ou outros, destinados a realizar a
higiene oral entre os dentes, em aparelhos ortodénticos e/ou proteses, com o objetivo de remover
residuos de alimentos e/ou placa, evitando o acimulo da placa bacteriana ¢ consequentemente a
formagdo de cdries e problemas de gengivas.

§ 1° E permitida a adigdio de flior aos fios e fitas dentais desde que ndo exceda a concentragao
méaxima permitida de 0,15% (quinze centésimos por cento).

§ 2° A regularizagdio dos fios e fitas dentais destinados ao piblico infantil deve seguir a
presente norma.

Secio 11
Material

Art. 41. Todo material que compde os fios e fitas dentais deve ser atoxico e adequado para seu
us0.

Secdo 111
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 42, Os fios ¢ fitas dentais deverdio ser embalados de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art, 43, Na rotulagem dos fios ¢ fitas dentais devera constar:

I

| - instru¢des quanto & correta utilizagdo do produto com a finalidade de garantir a eficacia e
seguranga de seu uso;

IT - no caso de fio e fita dental acrescidos de flior, indicagdio do composto de fltior utilizado,
sua concentragdo em ppm (parte por milhdo) e inclusiio da frase “Néo usar em criangas menores de 2
anos™;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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I1I- indicagdo de que o uso em criangas deve ser supervisionado por adulto; e
IV - indicagdo da espessura do fio ou fita dental.

Segdo IV

Requisitos de Segurang¢a

Art, 44, O titular do produto deve garantir a seguranga do produto acabado por meio da
valiagdo dos seguintes requisitos:

I - Ficha de Informagéio de Seguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras informagdes
lacionadas a seguranga de cada matéria-prima utllizada,

I - para aromatizantes, laudo de moculdaqe da matéria-prima emitido pelo fornecedor,
tantmdo sua seguranga, em conformidade com os padrbes estabelecidos por drgdos
'. egulamentadores competentes, tais como a IFRA - Associagfio Internacional de Fragrancias.

Secio V
Requisitos Microbiologicos

Art, 45. O titular do produto deve garantir os limites microbiolégicos para o produto acabado
| conformidade com o regulamento técnico espcc[[ﬁco gue estabelece os pardmetros de controle
icrobiolégico para os produtos de higiene pessoal cosméticos e perfumes, aprovado pela
Resolugdo n° 481, de 23 de setembro de 1999, ¢ suas atuahzaq:ﬁes

CAPtTUq,o IX

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES
FLEXIVEIS

Se¢do I
Definigio

Art. 46. Para efeito desta Resolugfo, definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene
essoal compostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com fibra de algoddo

:

idrofilo ou outros materiais absorventes, ndo estéreis, utilizados principalmente para auxiliar o
sseio corporal.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Seg¢do 11
Material

Art. 47. Todo o material que compde as hastes flexiveis deve ser atoxico e adequado para seu
L1SO.

Secdo 111
Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 48. As hastes flexfveis 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;

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

I1I - o produto ndo deve ser inserido profunda.n?ente nas narinas para evitar lesdes.

Secdo IV
Requisitos Microbioldgicos

Art, 50, O titular do produto deve garantir os Fimites microbiologicos para o produto acabado
1 conformidade com o regulamento técnico espegifico que estabelece os pardmetros de controle
icrobiolégico para os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, aprovado pela
esolugdo n® 481, de 23 de setembro de 1999, e suas,!atualizar;ﬁes.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FlNA;ls E TRANSITORIAS

Art. 51. Os produtos descartdveis regularizados de acordo com a Portaria n° 1.480, de 31 de
tdezembro de 1990, a Portaria n® 97, de 26 de Junho de 1996, a Resolugdo Diretoria Colegiada - RDC

°110, de 21 de outubro de 1999 ¢ a Resolugdo da Ditetoria Colegiada - RDC n® 7, de 10 de fevereiro
de 2015, poderdo ser fabricados até 24 (vinte e qua&ro) meses apos a publicagio desta Resolugdo e
comercializados até o fim do prazo de validade.

§1° Os produtos que se encontram regularizados deverio ser cadastrados conforme
rocedimentos descritos no art. 4° desta Resolugdo, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) meses
apos sua publicagdo,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§2° Os produtos novos ja podem ser regularizados conforme procedimentos descritos no art. 4°
iie_sta Resolugdo a partir de sua publicagdo.

§3° Os produtos novos ainda poderdo ser regularizados por meio do processo de comunicagéo
prévia por carta até o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias apos a publicagéo dessa Resolugdo
e comercializados até o fim do 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 Resolugdo em até 180 (cento e
oitenta) dias apos sua publicagdo.

§5° Os produtos cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugdo
deverdo atender a todos os requisitos estabelecidos pela mesma.

Art. 52. A autenticidade ¢ 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 sanitaria pertinente, constitui infragfio sanitaria, nos termos
da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis, e resultard no cancelamento da comunicagdo prévia de comercializagdo do produto
nos termos desta Resolugdo.

Art. 53. Ficam revogadas a Portaria n° |. 480, de 1990, a Portaria n® 97, de 1996, e o art. 2° da
Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n® 10, de 1999.

Art. 54. O art. 1° da Resolugdo da Diretoria (;olegiada - RDC n° 10, de 1999, passa a vigorar
com a seguinte redagéo:

"Art. 1° As mamadeiras, chupetas, mordedores e bicos ndo sdo passiveis de registro na
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria — Anvisa, estando, porém, sujeitos ao regime de vigilancia
‘sanitdria 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 Resolugio 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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ANEXO1
REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS
Requisitos Obrigatdrios Na empresa a disposigdo da| Apresentar para regularizagio Observagdes

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)
5. Especificagbes Técnicas fisico-quimicas do X (completo) X (resumo)
produto acabado
6. Especificagdes microbiolégicas de matérias- X (completo) Quando aplicdvel
primas
7. Especificacbes microbiolégicas do produto X (completo) X (resumo) Quando aplicével
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 comprobatérios dos beneficios X (completo) Sempre que a natureza d
atribuidos ao produto (comprovagdo de eficacia) beneficio do produty” =
justifique e sempre uef{g w?
f

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario 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
validade declarado, quando
aplicavel.
12. Dados comprobatérios da vida util do coletor X (completo) X (resumo) Metodologia, resultados ¢
menstrual apés inicio do uso. conclusdes que garantem o
prazo de descarte declarado.
13. Projeto de Arte de Etiqueta ou rotulagem X Empresa deve inserir no
sistema para efeito de
fiscalizagfo, podendo ser
apos a regularizacdo do
produto.
14, Processo de Fabricacio X Segundo as Normas de Boas|
Préticas de Fabricagdo e
Controle previstas na
legislagdo.
15. Especificagdes técnicas do material de X
embalagem
16. Sistema de codificagdo de lote X Informagdo para interpretar
o sistema de codificag
17. Registro/Autorizagdo de empresa/Certificado X Conforme legisl

Este texto n3o substitui os) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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de Inscri¢do do Estabelecimento vigente.

18. Composi¢do X X Quando estiver disponivel,
descrigdo qualitativa
componentes da form
deverd ser declarada por
meio de sua

19. Modo de usar X X

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diério Oficial da Unido.
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ANEXO 11

Termo de Responsabilidade

A empresa (descrever a razo social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria - Anvisa sob o nimero (descrever o nimero de autorizagdo de
funcionamento), neste ato representado pelo seu Responsdvel Téenico e pelo seu Representante
Legal, declara que o produto (descrever a denominagdo do produto e marca) atende aos regulamentos
e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais
pardmetros técnicos relativos as Boas Praticas de Fabricagdo pertinentes & categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatorios que atestam a seguranga e a eficacia da
finalidade proposta do produto e que este ndo constitui risco & satde quando utilizado em
conformidade com as instrugdes de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do
produto durante o seu penodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos especificos
estabelecidos na legislaglio vigente, bem como as listas de substancias, as normas de rotulagem e a
classificagfio correta do produto.

Declara que a rotulagem ndo contém indicagdes ¢ mengdes terapéuticas, nem denominagoes
¢ indicagdes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto & sua procedéncia, origem, composigio,
finalidade ou seguranga.

Declara estar ciente que o produto regularizado esté sujeito a auditoria, monitoramento de
mercado e inspegdo do registro pela autoridade sanitaria competente e, sendo constatada
irregularidade, o produto seré cancelado, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Os abaixo-assinados assumem, perante esse orgdo, que a inobservincia ao estabelecido na
legislagdo vigente e suas atualizagdes constitui infragfo sanitaria, ficando os infratores sujeitos as
penalidades previstas em Lei.

Data Representante Legal Responsavel Técnico

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO 111
REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS
DESCARTAVEIS

REF.[ITEM Embalagem

1 [Nome do produto e grupo/tipo a Primaria e Secundéria
que pertence no caso de ndo estar
implicito no nome.

2 |Marca _ Primdria ¢ Secundaria

3 |Autorizagdo de Funcionamento da Secundaria
Empresa — AFE

4  |Lote ou Partida ; Priméria e Secundaria

5 Prazo de Validade (exceto nos : Primaria e Secundaria
casos que a norma dispense)

6  |Contetdo Secundaria

7  [Pais de origem | Secundaria

8  |Detentor do produto e CNPJ | Secundaria

9  [Domicilio do detentor do p’roduﬁo Secundaria

10  [Instrugdo de uso ' Primaria ou Secunddria

11 dverténcias e Restrigdes de ufio Priméria e Secundaria
especificas

12 [Rotulagem Especifica Priméria e Secunddria

13 |[Composigao Secundaria

14 |Canal de comunicagéo com o Secundéaria
consumidor

1 - Quando ndo existir embalagem secunddria toda a informagdo requerida deve figurar na
Embalagem Priméria.

2- Quando estiver disponivel, a descrigio qualitativa dos componentes da férmula deverd ser

declarada por meio de sua designagéio genérica, utilizando a codificagio de substincias estabelecida
pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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| Detalhes do Produto L\-g ‘
;l;n;a da Empresa ” MAQUIRA INDUSTRIA DE PRSE;O:I:OS ODONTOLOGICOS S AM )

| C I;:l | I 05.823.205/0001-90 : Autorlzaqéo 8.03.224-0

P ciuto | BICARBONATO AIRON iti “'

! Modelo Produto Médico

{ BI!PRRBONATO AIRON FRASCO COM 100G AROMAS: NATURAL; MENTA; MORANGO; TUTTI-FRUTTI;
BICARBONATO AIRON FRASCO COM 200G AROMAS: NATURAL; MENTA; MORANGO; TUTTI-FRUTTI;
‘ BIE;A?BONATO AIRON FRASCO COM 500G AROMAS: NATURAL; MENTA; MORANGO; TUTTI-FRUTTI;
. BICARBONATO AIRON CAIXA COM 15 SACHES DE 40G AROMAS: NATURAL; MENTA; MORANGO; TUTTI-
FRUTTI; BICARBONATO AIRON CAIXA COM 24 SACHES DE 40G AROMAS: NATURAL; MENTA; MORANGO;
I-FRUTTL

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
| inclusédo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU Bicarbonato Airon rev | 3917084/21-0 - 04/10/2021 -
U UARIO DO PRODUTO 08.pdf 06:22
- Nome Técnico BICARBONATO
. Registro | 80322400053
? P%:casso f 25351 485938!2011 -86
. Fabricante Legal » FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
- BRASIL
C i sllﬂcal;ao de i |- BAIXO RISCO
: Vtclmento do - VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF i Voltar

| 1 i
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto
..I‘ﬂol.m da Empresa Fava Industria e Comércio de Produtostoapltalares e Odontologicos Ltda
P N;'J 05.953.172/0001-01 Autorizagéo 8.16.291-7
rc;duto Ponta Diamantada Fava

odelo Produto Médico

31332 PUN TA DIAVIAN TAUA FUG 1333 FUNTA DIAMAN TAUA FG 1342 PUN TA UIAMAN [ADAFG 1343
FONTA DIAMANTADA FG 2067 PONTA DIAMANTADA FG 2068 PONTA DIAMANTADA FG 2068F PONTA
DIAMANTADA FG 2068FF PONTA DIAMANTADA FG 2068G PONTA DIAMANTADA FG 2082 PONTA
DIAMANTADA FG 2094 PONTA DIAMANTADA FG 2096 PONTA DIAMANTADA FG 2111F PONTA
DIAMANTADA FG 2112 PONTA DIAMANTADA FG 2130 PONTA DIAMANTADA FG 2131 PONTA DIAMANTADA
FG 2132 PONTA DIAMANTADA FG 2134 PONTA DIAMANTADA FG 2134F PONTA DIAMANTADA FG 2134FF
PONTA DIAMANTADA FG 2135 PONTA DIAMANTADA FG 2135F PONTA DIAMANTADA FG 2135FF PONTA
DIAMANTADA FG 2136 PONTA DIAMANTADA FG 2136F PONTA DIAMANTADA FG 2136FF PONTA
)IIAMANTADA FG 2136G PONTA DIAMANTADA FG 2137 PONTA DIAMANTADA FG 2137F PONTA

| DIAMANTADA FG 2138 PONTA DIAMANTADA FG 2138F PONTA DIAMANTADA FG 2143 PONTA
DIAMANTADA FG 2170 PONTA DIAMANTADA FG 2173 PONTA DIAMANTADA FG 2191 PONTA DIAMANTADA
FG 2200 PONTA DIAMANTADA FG 2200F PONTA DIAMANTADA FG 2200FF PONTA DIAMANTADA FG 2214
ONTA DIAMANTADA FG 2214FF PONTA DIAMANTADA FG 2215 PONTA DIAMANTADA FG 2215FF PONTA

FG 2282FF PONTA DIAMANTADA FG 228K PONTA DIAMANTADA FG 229K PONTA DIAMANTADA FG 3015
PONTA DIAMANTADA FG 30156FF PONTA DIAMANTADA FG 3017 PONTA DIAMANTADA FG 3017HL PONTA
DIAMANTADA FG 3018 PONTA DIAMANTADA FG 3018HL PONTA DIAMANTADA FG 3022 PONTA
DIAMANTADA FG 3038 PONTA DIAMANTADA FG 3053 PONTA DIAMANTADA FG 3053G PONTA
|IAMANTADA FG 3054 PONTA DIAMANTADA FG 3054G PONTA DIAMANTADA FG 3056 PONTA
JAMANTADA FG 3056FF PONTA DIAMANTADA FG 3069 PONTA DIAMANTADA FG 3069F PONTA
IAMANTADA FG 3069FF PONTA DIAMANTADA FG 3070 PONTA DIAMANTADA FG 3071 PONTA
IAMANTADA FG 3080 PONTA DIAMANTADA FG 3082 PONTA DIAMANTADA FG 3083 PONTA DIAMANTADA
G 3097 PONTA DIAMANTADA FG 3097FF PONTA DIAMANTADA FG 3098 PONTA DIAMANTADA FG 3098F
PONTA DIAMANTADA FG 3098FF PONTA DIAMANTADA FG 3099 PONTA DIAMANTADA FG 3100 PONTA
IAMANTADA FG 3101 PONTA DIAMANTADA FG 3113 PONTA DIAMANTADA FG 3113FF PONTA
DIAMANTADA FG 3117 PONTA DIAMANTADA FG 3118 PONTA DIAMANTADA FG 3118F PONTA
JAMANTADA FG 3118FF PONTA DIAMANTADA FG 3122 PONTA DIAMANTADA FG 3123 PONTA
JAMANTADA FG 3131 PONTA DIAMANTADA FG 3138 PONTA DIAMANTADA FG 3138F PONTA
IAMANTADA FG 3139 PONTA DIAMANTADA FG 3139F PONTA DIAMANTADA FG 3139FF PONTA
DIAMANTADA FG 3145 PONTA DIAMANTADA FG 3145F PONTA DIAMANTADA FG 3145FF PONTA
IAMANTADA FG 3168 PONTA DIAMANTADA FG 3168F PONTA DIAMANTADA FG 3168FF PONTA

IAMANTADA FG 3193 PONTA DIAMANTADA FG 3193F PONTA DIAMANTADA FG 3195 PONTA
NIAMANTADA EG: 3105F PONTA NIAMANTANA Fr3 3105FF PONTA DIAMANTANA FG 3200 PONTA

|
. ;1 jo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
4 +
} Nenhum Arquive Encontrado(a)
. f - -
| _Nome Técnico Brocas Odontologicas

hﬁps:limultas.anvhu.gov.hr!ﬂsamsam343414201 817/ 12
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81629170009
25351.343414/2018-17
Fabricante Legal » FABRICANTE: Fava Industria e Comércio de Produtos Hospitala

Odontologicos Ltda - BRASIL

| 1- BAIXO RISCO

| VIGENTE

Exportar para Excel if Exportar para PDF Voltar

|
|
|
|
|
[
|
|
https:ﬂc%nsultas.anvisa.gov.brf#«'sauda!25351343414201 817/ 212
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9911051
Proc, N° 023/2023

ool

(pﬂsultas | Produtos para Satide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

ome da Empresa EH BRASIL INDUSTRIAE COMERCIO LTDA.
PJ 84.683. 55&!0001-10 Autorhm;io 1.00.640-1

'oduto Kerr Burs Diamantada Alta Rotagao

0 2F 30?16 10346 SOBQFF 22156 4114F SOBBFF. 32@3(3 SZDOF 1151F 32286 1036G; 213BF 30976
6F; 3207FF; 3098G; 1047F; 1160; 2058; 2097; 2098; 3032; 3102; 3117; 3270, 3332; 1015FF; 1022FF; 1035G;
1047FF; 1066G; 1091G; 1112G;

4054 S; 2140 S; 1029 S; 1333 S; 4084 S; 1026 S; 2131F S; 1150 S; 1320 S; 3145FF S; 1027 S; 4137FF S; 1028 S;
3123F S; 3056 S; 3022 S; 2200G S; 4217A S; 2294 S; 3215FF S; 2292 S; 3207F S; 2191F S; 1056 S; 3022F S;
3123FF S; 1161 S; 4227A S; 3122F S; 1164 S; 3018FF S; 4029 S; 4215A S; 3183 S; 1116F S; 4225A S; 1013FF S;
1011FF S; 1122 §; 4102G §; 3223A §; 4219F §;

4072 S: 4230 S; 3227 S; 4138F S; 3113 S; 1112FF S; 3072 §; 3207 S; 3063 §; 1141 S; 1094G S; 1093F S; 2224 S;
217 S; 1016G S; 3216F S; 2134F S; 3038F S; 3053G S; 3038 S; 2136F S; 1014F S; 1016F S; 2134FF S; 2068G
S} 3113F S; 1015G S; 3205FF S; 1016FF S; 3228F S; 30696 S; 1015F S; 3227F S; 3180 S; 1014FF S; 1062FF S;
D17FF S; 3183G S; 3205G S; 3227G S; 4230F §; 1011;

084G S; 3122FF S; 2128F S; 1022F S; 2214FF S; 2173F $; 1152 §; 1301 S; 2137 §; 3077 S; 3285 S; 1022G S;
052G S; 1153F S; 1153FF S; 1164F S; 1164FF S; 1164G §; 20966 S; 3022FF S; 3101FF S; 3101G §; 3213A S;
22BFF S; 4219FF S; 2137FF; MF3098; MF3099; 3227FF; 3286P; MF4102; 2137FF S; MF3098 S; MF3099 S;
227FF S; 3286P S; MF4102 S; 815-1415; 815-1418; 815-1419; 815-1420; 815-1421;

4D84G; 3122FF; 2128F; 1022F; 2214FF; 2173F; 1152; 1301; 2137; 3077; 3285; 1022G; 1052G; 1153F; 1153FF;
164F; 1164FF; 1164G; 2096G; 3022FF; 3101FF; 3101G; 3213A; 3228FF; 4027S; 4028S; 4029S; 4219FF; 2200 S;
ID16HL S; 1014HL S; 3168F S; 1012HL S; 3215 S; 1019 §; 3200 §; 2214 S; 3139 S; 3097 S; 3082 S; 2200F S;
190 S; 4219 S; 1011HL S; 2200FF S; 3080 S; 3081 §;

» 2215G S; 4114F S; 3098FF S; 3203G S; 3200F S; 1151F|’ S; 322BG S; 1036G S; 2138F S; 3097G S; 1036F S;

O7FF S; 3098G S; 1047F S; 1160 S; 2058 S; 2097 S; 2098 S: 3032 S; 3102 8; 3117 8; 3270 S; 3332 S; 1015FF
3; 1022FF S; 1035G S; 1047FF S; 1066G S; 1091G S; 1112G S: 1151FF S; 2058F S; 2096F S; 2133FF S; 2223G
: 3016F S; 3022SF S; 3072F S; 3097F S; 3099F S; 3099G S;

013; 1012; 3118F; 3118; 1092; 3195FF; 1033; 1091; 3168; 1032; 2215; 4137; 3203; 3118FF; 3070; 1095; 3145;
| 2068; 2135FF; 3098; 3083; 1190FF; 2067; 3018; 3131; 1010; 2143; 3205; 2082; 3099; 3100; 2096; 1112; 3017,
42; 1064; 3122; 3146; 1065; 1022; 4114; 1153; 2112; 1024; 1312; 1023; 1343; 2130; 3138F; 2173; 2133; 4138FF;
130; 2094; 2121; 4137G; 4072G; 1063; 3018F; 1090F; 1082G; 2223; 3203F; 2068F; 3168G; 3139F; 1093FF;
06BFF; 1012F;

*014 3195F; 1016; 4138; 1015; 3216; 1090; 2135; 1034; 3195; 2135F; 1190F; 1035; 1093; 3069; 1094; 1112F,
046; 3168FF; 1031; 2136, 1036; 1045; 1111; 4138G; 3228; 3071; 1047; 2134; 4072; 4230, 3227, 4138F, 3113;

l hitpsi/lconsultas.anvisa.gov.br/i/saude/25351036853201481/ 112



16:05 Consultas - Agéneia Nacianal de Vigildncia Sanitéria

2FF; 3072; 3207; 3053; 1141; 1094G; 1093F; 2224; 3217, 1016G; 3216F; 2134F; 3038F;
4F; 1016F; 2134FF;

1052°

] ] Proc, N° 023/2023
2; 1051; 4137F; 4083; 4142; 1019HL; 2128; 1149; 4141; 1057; 4054; 2140; 1029; 1333; 4W84; 1026; 2131_F'
F 1320; 3145FF; 1027; 4137FF; 1028; 3123F; 3056; 3022; 2200G; 4217A; 2294; 3215FF; ' :

6; 3022F; 3123FF; 1161; 4027, 4227A; 3122F; 1164; 3018FF, 4029, 4215A; 3183; 1116F; 42284, 1013FF;
1MFF; 1122; 4102G; 3223A; 4219F; '

o

« 1 2| »
f e g - .
| -ﬂpd de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo |
STRUCOES DE USO OU MANUAL DO Manual de instrugéo brocas | 3654334/21-1 - 15/09/2021 -
UARIO DO PRODUTO Ed. 02.pdf 04:37
i1 | :
me Técnico Brocas Odontologicas
jistro 10064010123
)Cesso 25351.036853/2014-81
bricante Legal + FABRICANTE: EH BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - BRASIL

ol -

Classificagéo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE
|

hpndlh:
i

| 11
Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351036853201481/ 272
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde

Q11053

16:06 Consultas - Agéndla Nacional de Vigildncia Sanitaria

Proc, N°.02 023/2023

,—...

Ass
"f 2 i + i
Detalhes do Produto
Nime da Empresa MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISAO LTDA
02.039.112/0001-81 Autnrlzaq&o 1.04,345-7

; PONTAS DE CARBIDE - MICRODONT

N s s s s

M delo Produto Médico
' Arquivos Expodlente data e hora de incluséo
Nenhum Arqulvo Encontrado(a)
NI«\« Técnico Brocas Odontologicas
Registro 10434570013
Processo 25351.223070/2004-17
- Fabricante Legal + FABRICANTE: MICRODONT MICRO USINAGEM DE F‘RECISAO LTDA -

I

! cLssIfIcagﬁo de Risco |l - MEDIO RISCO

BRASIL

ncimento do VIGENTE
istro |

o S S — S—— R

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https:ﬁa?naultas.anv!sa.gov.brff#sauda!2535122307020041 T m
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| Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

' Detalhes do Produto
| # ook

| Nojh'l_. da Empresa ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A

00.257. 992}'0001-37 Autorizagao 1,03.494-5

Brocas Carbide Angelus

| 1J|pq de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
| incluséio
}

_ SII'RUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO - BULAANVISA 0784204/23-3 - 27/07/2023 -
ODUTO .docx 03:35

me Técnico Brocas Odontologicas
istro 10349450075

rocesso 25351.091306/2014-70

hitpsi//gonsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25361091306201470/ 12



06/08/23, 16:06

-

Fabricante Legal + FABRICANTE: ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS OD %@qpqﬁg{%m
- BRASIL
| Classificagéo de | - BAIXO RISCO
. Vencimento do . VIGENTE
. Registro

Exponar para Excel Exportar para PDF | Voltar

https://eonsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351091306201470/
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06/08/23, 16:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigllancia Sanitéria

011056
Proc. N° 023/2023

Ass H-U'J_

Consultas / Produtos para Saide / Produlos para Salde

183

Detalhes do Produto

Nome da Empresa METALURGICA FAVA IND. E COM. LTDA.
CNPJ 47.388.533/0001-56 Autorizagao 1.03.176-9
| Preduto BROCAS CARBIDES FAVA

Rl R

ST S

M;ﬂlo Produto Médico

/7151; CARBIDE 151L (TIPO ZEKRYA) / 7151XL; CARBIDE 151XL (TIPO ZEKRYA) / 7152; CARBIDE 152 (TIPO
(9 Z)174718; CARBIDE CA 1/ 74717; CARBIDE CA 2/ 74716 CARBIDE CA %/ ?4721' CARBIDE CA 2/

AR BIDE CA 37 /74799, CARBIDE CA 37 L/ 74757, CARBIDE CA 38 /74760, CARBIDE CA39/74727;

ARBIDE CA 4/ 74730; CARBIDE CA 5/ 74766; CARBIDE CA 557 / 74802; CARBIDE CA 558 L/ 74772;

>ARBIDE CA 559 / 74756, CARBIDE CA 56 / 74775; CARBIDE CA 560 / 74761; CARBIDE CA 57 / 74763,

AR BIDE CA 59 / 74733; CARBIDE CA 6 / 74736; CARBIDE CA 7 / 74778; CARBIDE CA 700/ 74781; CARBIDE

SA 701 / 74805; CARBIDE CA 701 L / 74784; CARBIDE CA 702 74787; CARBIDE CA 703 / 74739; CARBIDE CA 8
5204; CARBIDE F 7204 12 LAMINAS/ 75095; CARBIDE F 7406 12 LAMINAS / 75408; CARBIDE F 7408 12

RBIDE FF 9561 30 LAMINAS / 74342; CARBIDE FF 9642 30 LAMINAS / 74313; CARBIDE FF 9713 30
INAS / 74343; CARBIDE FF 8903 30 LAMINAS / 74314, CARBIDE FF 9904 30 LAMINAS / 74964; CARBIDE

5021; CARBIDE FG 1557 / 74059; CARBIDE FG 1557 HL / 75024; CARBIDE FG 1558 / 74060; CARBIDE FG
558 HL / 76884; CARBIDE FG 169 / 76887; CARBIDE FG 168 L / 74987: CARBIDE FG 170 / 75030; CARBIDE
3170 L

7733; CARBIDE FG 2P / 74968; CARBIDE FG 3 / 74969, CARBIDE FG 3 HC / 74003; CARBIDE FG 3 HL /
4999, CARBIDE FG 329 / 74979; CARBIDE FG 33 %/ 74990: CARBIDE FG 33-1/2 HC / 75001; CARBIDE FG
0 / 75008; CARBIDE FG 330 L / 75004; CARBIDE FG 331/ 75037; CARBIDE FG 331 L / 75005; CARBIDE

| ' RBIDE FG 35 / 75042; CARBIDE FG 35 HC / 74986; CARBIDE FG 36 / 74988, CARBIDE FG 37 / 75027,
BIDE FG 37 L./ 74989; CARBIDE FG 38 / 74990; CARBIDE FG 39 / 74970; CARBIDE FG 4 / 77654,
ARBIDE FG 4 HC / 74004; CARBIDE FG 4 HL / 77734, CARBIDE FG 4P 74971, CARBIDE FG 5/ 74005;
ARBIDE FG 5 HL / 75003; CARBIDE FG 556 / 75058; CARBIDE FG 556 HC / 75059; CARBIDE FG 556 L /
8006, CARBIDE FG 557 75045; CARBIDE FG 557 HC / 74D57; CARBIDE FG 557 HL / 75032; CARBIDE FG
57 L/ 75009; CARBIDE FG 558 / 75048; CARBIDE FG 558 HC / 74068; CARBIDE FG 558 HL / 75033;
CARBIDE FG 558 L./ 74991; CARBIDE FG 56 / 75035; CARBIDE FG 560 / 74994; CARBIDE FG 57 / 75028;
CARBIDE FG 57 L / 74996; CARBIDE FG 58 / 74885; CARBIDE FG 59 / 74973; CARBIDE FG 6 / 77657,
CARBIDE FG 6 HC / 74006; CARBIDE FG 6 HL / 76890; CARBIDE FG 699 / 74974, CARBIDE FG 7/ 75012;
CARBIDE FG 700/ 76051; CARBIDE FG 700 HC / 75015; CARBIDE FG 701 / 75016; CARBIDE FG 701 HC /
| 77608; CARBIDE FG 702 / 74072; CARBIDE FG 702 HL / 75017; CARBIDE FG 703 / 74073; CARBIDE FG 703
L/ 77706; CARBIDE FG 8/ 74008; CARBIDE FG 8 HL / 75007; CARBIDE FG 956 / 74823; CARBIDE PM 1/
74826; CARBIDE PM 2/ 74829; CARBIDE PM 3 / 74850; CARBIDE PM 34 / 74853; CARBIDE PM 35 / 74865;
ARBIDE PM 39 / 74832; CARBIDE PM 4 / 74835; CARBIDE PM 5/ 74871; CARBIDE PM 557 / 74874;
RBIDE PM 558 /74907, CARBIDE PM 558L / 74877; CARBIDE PM 558 / 74880; CARBIDE PM 560 / 74867;

|
https://consultas,anvisa.gov.br/i#t/saude/25361323843201077/ 1/2
|
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F911057.

cpmwvmafzaza

CARBIDE PM 57 / 74868; CARBIDE PM 59 / 74838; CARBIDE PM 6 / 74882; CARBIDE PM 6
BIDE PM 7/ 74883, CARBIDE PM 700 / 74886; CARBIDE PM 701 / 74889; CARBIDE P

SMETAL 1558 / 78212; CARBIDE TRANSMETAL 245.

é Tipo de Arquivo Arqutvos Expedlento data e hora de Inclusdo

Nenhum Arqulvo Encontrado(a)

L FRE—

Nq‘m Técnico Brocas Odontologicas
| Registro 10317690024

SSO 25351 323943!2010 77

Fabricante Legal . FABRICANTE JOTAAG - SUICA

Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

cimento do Registro VIGENTE

o s o s

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.goy.bri#saude/25351323943201077/ 2/2



‘ 06/08/23, B:b? Consultas - Agéncia Nacional de Vigliancia Sanitaria

s .

Cansultas / Produtos para Saide / Produtos para Saude

Detalhes do Produto
MN . ; .da Empresa 4 METALURGICA FAVA lNIi - COM. LTDA.
| c -' «t':‘.3&1&'!.53:-)!01’."31-!502 Autorizagio 1.03.176-9

aduto BROCAS CARBIDES FAVA

ARBIDE CA 37 / 74799; CARBIDE CA 37 L/ 74757; CARBIDE CA 38 / 74760; CARBIDE CA 39/ 74727,
ARBIDE CA 4/ 74730; CARBIDE CA 5/ 74766; CARBIDE CA 557 / 74802; CARBIDE CA 558 L/ 74772,
ARBIDE CA 559 / 74756, CARBIDE CA 56 / 74775; CARBIDE CA 560 / 74761; CARBIDE CA 57 / 74763,
CARBIDE CA 59/ 74733; CARBIDE CA 6 / 74736; CARBIDE CA 7 / 74778; CARBIDE CA 700 / 74781, CARBIDE
\'701 / 74805; CARBIDE CA 701 L / 74784; CARBIDE CA 702 74787; CARBIDE CA 703 / 74739; CARBIDE CA 8
)‘ 75204, CARBIDE F 7204 12 LAMINAS/ 75095, CARBIDE F 7406 12 LAMINAS / 75408, CARBIDE F 7408 12
AMINAS / 75702; CARBIDE F 7702 12 LAMINAS / 75801; CARBIDE F 7801 12 LAMINAS / 75802; CARBIDE F
7802 12 LAMINAS / 75092; CARBIDE F 7803 12 LAMINAS / 74316; CARBIDE FF 9406 30 LAMINAS / 74361;
ARBIDE FF 8561 30 LAMINAS / 74342; CARBIDE FF 9642 30 LAMINAS / 74313; CARBIDE FF 9713 30
LAMINAS / 74343; CARBIDE FF 8903 30 LAMINAS / 74314; CARBIDE FF 9904 30 LAMINAS / 74964; CARBIDE
FG 1/ 74961; CARBIDE FG %/ 77731; CARBIDE FG 1/2 P / 77839; CARBIDE FG Y% / 77707; CARBIDE FG 1156 /
77708, CARBIDE FG 1157 / 77709; CARBIDE FG 1158 / 77712; CARBIDE FG 1170 / 74976; CARBIDE FG 14/
5021; CARBIDE FG 1557 / 74059; CARBIDE FG 1657 HL / 75024; CARBIDE FG 1558 / 74060; CARBIDE FG

ARBIDE FG 35/ 75042; CARBIDE FG 35 HC / 74986; CARBIDE FG 36 / 74988; CARBIDE FG 37 / 75027,
ARBIDE FG 37 L/ 74989; CARBIDE FG 38 / 74990; CARBIDE FG 39/ 74970, CARBIDE FG 4 / 77654;
ARBIDE FG 4 HC / 74004; CARBIDE FG 4 HL / 77734; CABBIDE FG 4P 74971; CARBIDE FG 5/ 74005;
ARBIDE FG 5 HL / 75003; CARBIDE FG 556 / 75058; CARBIDE FG 5566 HC / 750569; CARBIDE FG 556 L /
5006; CARBIDE FG 557 75045; CARBIDE FG 557 HC / 74057; CARBIDE FG 557 HL / 75032; CARBIDE FG
57 L / 75009; CARBIDE FG 558 / 75048; CARBIDE FG 568 HC / 74068; CARBIDE FG 558 HL / 75033;
ARBIDE FG 558 L/ 74991; CARBIDE FG 56 / 75035; CARB)DE FG 560 / 74994; CARBIDE FG 57 / 75028,
ARBIDE FG 57 L/ 74996; CARBIDE FG 58 / 74995, CARBIDE FG 58 / 74973; CARBIDE FG 6 / 77657,
ARBIDE FG 6 HC / 74006; CARBIDE FG 6 HL / 76890; CARBIDE FG 889 / 74974; CARBIDE FG 7 / 75012;
ARBIDE FG 700 / 75051; CARBIDE FG 700 HC / 75015; CARBIDE FG 701/ 75018; CARBIDE FG 701 HC /
'608; CARBIDE FG 702 / 74072; CARBIDE FG 702 HL / 75017; CARBIDE FG 703 / 74073; CARBIDE FG 703
HL/ 77706; CARBIDE FG 8/ 74008, CARBIDE FG 8 HL / 76007; CARBIDE FG 956 / 74823; CARBIDE PM 1/
74826; CARBIDE PM 2/ 74829; CARBIDE PM 3 / 74850; CARBIDE PM 34 / 74853; CARBIDE PM 35 / 74865,
CARBIDE PM 39 / 74832; CARBIDE PM 4 / 74835; CARBIDE PM 5/ 74871; CARBIDE PM 557 / 74874,

IDE PM 558 /74907; CARBIDE PM 558L / 74877; CARBIDE PM 559 / 74880; CARBIDE PM 560 / 74867,

1
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i



06/08/23, 16:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CARBIDE PM 57 / 74868; CARBIDE PM 59 / 74838; CARBIDE PM 6 / 74882; CARBIDE PM 699 §74841;

CARBIDE PM 7 / 74883; CARBIDE PM 700 / 74886; CARBIDE PM 701 / 74889; CARBIDE PM 2PragolR® 023/2023

CARBIDE PM 703 / 74844; CARBIDE PM 8 / 78221; CARBIDE TRANSMETAL 1557 / 78222; CARBIDE el
RANSMETAL 1558 / 78212; CARBIDE TRANSMETAL 245, Ass wtﬂ_

ipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

~ Nome Técnico Brocas Odontologicas
' Registro 10317690024
Processo 25351.323943/2010-77

+ FABRICANTE: JOTAAG - SUICA

. | Classificagéo de Risco Il - MEDIQ RISCO
’ Vencimento do Registro VIGENTE
i Exportar para Excel || Exportar para PDF Voltar
| R . B B 0.3 I

*
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06/08/23, 16:08 Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitéria

‘ | Proc. N°.023/2023

‘ .'Gpri_suﬂas / Produtos para Satde / Produtos para Salde 2
i Ass_ Y
Il | Detalhes do Produto

| ”i:; da Empresa WILCOS DO BRASIL INDU;BTRIA E COMERCIO LTDA

C!IPJ | 01.074.837/0001-48 | Autorizagao 1.03.4794
i P : - BROCAS CARBIDE l"RIWh&j DENTAL

e o - -

as PRIMA CLASSIC Modelos Convencionals 314 FG - 18mm - numeragéo: 14, %,1,2,3,4,5,6,7, 8,14, *
2, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 245 (Amalgam Prep), 246 (Amalgam Prep), 329, 330, 331, 332, 333, 331L,

Cavi Prep), 35 (Cavi Prep), 45 (Cavi Prep), 55 (Cavi Prep), 85 (Cavi Prep), 75 (Cavi Prep), 85 (Cavi Prep), 95
| Prep), 105 (Cavi Pmp) 28 (Cavi Prep), 38 {Cavl Prap)l 4s (Cavi Prsp) 58 (Cavi Prep), 68 (Cavi Prep),

1-,.;189L, 170L, 171L, 172L, 698, 699, 700, 701, 1702, 1703, 699L, 700L, 701L, 702L, 1156, 1157, 1158, 1159, *

oL

556, 1557, 1568, 1659, 1170, 1171, 1172, 1700, 1701, 1?0?5957. 958, 959, Brocas PRIMA CLASSIC Modelos

convencionais 204 CA - 26mm - numeragéo: 2, 4, 5, 6, 7, 8, 557, 558, 701, 1557; Brocas PRIMA CLASSIC g,
C Qlos convencionais 104 PM - 44 5mm - numsraf;.éo 14,%,1,2,3,4,5,6,7, 8,10, 14, 33 %, 34, 35, 36,

1700, 1701, 1702, 1703, 957, 958, 959; Brocas PRIMA CLASSIC Modelos cinirgicos - numeragéo: H267, 151-Z,
511-Z, 151, 151L, 152, 161 (Tipo Lindemann), 162 (Tipo Lindemann), 850SE; Brocas PRIMA CLASSIC iy
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7204, 7205, 7206, 7303, 7404, 7406, 7408, 7608, 7610, 7114, 7611, 7612, 7214, 7813, 7714, 7642, 7664, 7675, ~

ipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

\l Nenhum Arquive Encontrado(a)

[ Nome Técnico Brocas Odontologicas

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351561867201118/ 172
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e -

é Fabricante Legal

10347940135 |
m __ Proc. N°.023/2023
i
| 25351.551867/2011-18 " |
» FABRICANTE: PRIMA DENTAL MANUFACTURING - INGLAT (REINO
UNIDQ) =

sificagdo de Risco |- BAIXO RISCO

11067

e e,

Consultas - Agénela Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fls

| Vencimento do VIGENTE
iR istro
Exportar para Excel || Exportar para PDF Voltar
S i i ey
|
|
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DB!OG’A'Z:S,I 185_08 Consullas - Agéncla Naclonal de Vigiidncia Sanitaria

nsultas / Produtos para Satde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

' Nome da Empresa  MEDICAL BURS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ABRASIVOS LTDA - EPP
CNPJ 09.420.515/0001-15 Autorizagdo 8.05.204-3
Produto PONTAS DIAMANTADAS

JI Madelo Produto Médico

LR as. am o

1; 1011F; 1011FF; 1012; 1012F; 1012FF; 1013; 1013FF; 1014; 1014F; 1014G; 1015; 1015F; 1015FF; 1015G;
016; 1016F; 1016FF; 1016G; 3017; 3017FF; 3018; 3018F; 3018FF; 1019; 1011HL; 1012HL; 1014HL; 1016HL;
017HL; 3018HL; 1; 2; 3; 4; 5, 6; 1; 3; 3F; 6; 7; 1026; 1027; 1028; 1029; 1022; 1022F; 1022FF; 1022G; 1023; 1024;
164; 1164F; 1164FF; 1164G; 1061; 1062; 1062FF; 1063; 1064; 1085; 1066; 1066G; 2067; 2068; 2068F; 2068FF;

05; 3205F; 3205FF; 3205G; 3207; 3207F; 3207FF; 3207G; 3193; 3195; 3195F; 3195FF; 3195G; 3200; 3203;
'40; 740F; 7T40G; 744G; 730G; 2082; 3083; 4084; 4084G; 10;42; 1043; 1045; 1046; 1047; 1047F; 1047FF; 1031,
082; 1033; 1034; 1034G; 1035; 1035F; 1035G; 1036; 1036F; 1036G; 1153; 1153F; 1153FF; 33; 34; 35; 36; 37; 38;

4280; 3080; 3081; 3082; 4083; 2128; 2128F; 2130; 2130F; 2131; 2131F; 3131; 3131F; 2133; 2133F; 2134; 2134F;
BAFF; 2135; 2135F; 2135FF; 2135G; 2136; 2136F; 2136FF; 2136G; 3038F; 3038FF; 3072; 3139; 3139F;
BOFF; 4137; 4137F; 4137FF; 4137G; 4138; 4138F; 4138FF; 4138G; 724; 724FF; 724G; 774; 774G; 718; 718F;

“ 2137F; 2137FF; 3138F; 3118; 3118F; 3118FF; 3118G; 1111, 1111F; 1111FF; 3168; 3168F; 3168FF; 3168G;
:321: 822; 837, B3TF; B37G; 3223A; 4225A; 4227A, 321.‘FA; 4215A; 4217A; 1090; 1090G; 1091; 1091G; 1092;
1082F; 1092G; 1093; 1093F; 1093FF; 1094; 1094G; 1095; 1095F; 2094; 2096; 2096F; 2096G; 3097; 3097G; 3098,

IODELOS: 1011EG; 1011G; 1012EG; 1012G; 1013F; 1013G; 1013HL: 1014EG; 1014EXG; 1014FF; 1015EG; &
[SEXG; 1015GHL; 1015HL; 1019G; 1018HL; 1023G; 1024EG; 1024G; 1025; 1026G; 1187; 1190; 1190G;
54; 1301; 1302; 1303; 1312; 14128; 1531; 1532; 16705; 2282F; 2319; 2334; 2334G; 2335F; 2366; 3014; l

3116G; 3117DF; 3117DFF; 3117F; 3117FF; 3118EG; 3130; 3131F; 3146; 3147G; 3148F; 3148FF; 3150; 3151; il
153; 155EG; 3155FF; 3155G; 3158F; 3168EG; 3309G; 4238; 4239; 3207FF; 3220EG; 4211; 4213F; 4213FF; q

4213G; 1090FF; 1090R; 1122F; 1136; 2137; 2138G; 2138G; 2140; 2140D; 2141; 2143EG; 3100; 3138; 3139;

139F; 3139FF; 3139G; 3140; 3142; 3142G; 3145F; 3145G; 3146EG; 3146G; 3147F; 3147FF; 4142; 4178FF; | !

4178G; 4178HC; 2112; 2112F; 3017; 3018FF; 3018G; 3018HL; 3021F; 3021FF; 3022; 3022G; 3022SF; 31186; 1

3117; 3118HC; 3118LF; 3118LFF; 3122EG; 3122G; 4111; 4112; 4114F; 4114FF; 4114G; 4123EG; 4123F; 4102, i

| 4102LF; 4102LFF; 4103; 4103G; 4109; 41089F; 4109FF; 4110; 4110EG; 4110G; 4110G HC; 4110HC; 4111F;

4111FF; 4111G; 4112F; 4112FF; 4112G; 4114EG; 4206; 4209; 4211; 4211FCN; 4211FF; 4211FFCN; 4212F;

4212FF; 4212G; 2260; 4157, 4243AM; 4248F; 4248FF; 4300F; 4300FF; 4300G; 4301F; 4301FF; 4301G; 2108;

2112G; 2115G; 2194; 2205; 2205HC; 2206F; 2206FF; 2212G; 2214G; 2214G HC; 2215EG; 3205; 3207; 3207G;

https://consultas.anvisa.gov.bri#i/saude/25351317301200916/ 12



06/08/23, 16:08 Consultas - Agéneia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

3333FF; 3342; 3342F; 3342FF; 3373G; 1027; 1027G; 1028; 1028G; 1029G; 1031G; 1032G; 1033G; 1034EG;
10 F 1035EG; 1153EG; 1160; 1161; 1191F; 1305; 1038; 1042; 1042G; 1043; 1043EG; 1043G; 1044; 1045G;
| 1046EG; 1046G; 1334; 1112; 1112G; 1116; 1116F; 1116FF; 1121; 1121D; 1122; 1122D; 1122FF; 1132; 1132G;
1137; 1139; 1141; 1141G; 1148; 1149F; 1149FF; 1149G; 1150D; 1150FF; 1150G; 1151G; 1152; 1153; 1153F;
11 FF 1153G; 1155; 1156; 1157; 1158F; 1158FF; 1160D; 1181D; 1161DF; 1164; 1164G; 1168; 1168F; 1173HC;

AABAIE, AAAAF AAATO AAfd ARAF ARAF AATE AARA AALR AR ARRA ARAR ARAR ARAARE ARAARS

-

d 0 de Arquivo Arquivoes Expediente, data e hora de inclusao
Nenhum Arquivo Encontrado(a)

r e Técnico Material de Acabamento e Polimento
I Registro 80520430001
' ce880 25351.317301/2009-16
Fabricante Legal « FABRICANTE: MEDICAL BURS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
g ABRASIVOS LTDA - EPP - BRASIL
108
\ l.-‘xn"_lﬂcaqio de I - BAIXO RISCO
' Risco

| Vahcimento do VIGENTE
‘ istro

Exporiar para Excel Exportar para PDF Voltar

| |
httpq:f!cTspuas.anvlsa.gov.br.-‘#!saudafas381317301200918J 212




06/08/23, 16:10 Consultas - Agéricla Nacional de Vigildncia Sanitaria

onsultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

et

Detalhes do Produto

s

AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA

04,356.658/0001-91 Autorizagdo 8.04.324-1

ESCOVA ROBBSON AAF

s

delo Produto Médico

B . COVA ROBSON CA AAF CONICA BRANCA
E COVA ROBSON CAAAF CONICA PRETA
E COVA ROBSON CA AAF PLANA BRANCA

E COVA ROBSON CAAAF PLANA PRETA

aaaaaa

Arqulvos Expediente, data e hora

de inclusdo
LiSTRU(;fZ:iES DE USO OU MANUAL DO ESCOVA; DE ROBINSON _ AF 0677298/23-4 - 03/07/2023
SUARIO DO PRODUTO do BRASIL.pdf -09:23

80432410029

' Reg
ocesso 25351.169579/2011-15
abricante Legal . FABRICANTE: AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA-
BRASIL

e SRR JE USRI 55 O o ——— oo v e . 1 IR S

alslficaqﬁo de Risco |- BAIXO RISCO

/ ncimento do VIGENTE

‘ Expartar para Excel Exportar para PDF Voltar

AH 1§ A bl

nttps:fﬁénnﬁuItas.anvisagov.br}#}saude&t‘:am 169579201115/ 11
|



- 06/08/23, 16:10 Consiiltas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

da Empresa PREVEN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS - LTDA - EPP

01.739.415/0001-44 Autorizagdo 8.00.896-2
' Produto ESPELHO ODONTOLOGICO PREVEN
lodelo Produto Médico
| 'N°D3, N° 04, N° 05
‘ ‘Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo
|
e ! .
' IN§T’_RU¢OES DE USO OU MANUAL DO  INSTRUGAO DE USO - ESPELHO 4113550/21-2 -
' USUARIO DO PRODUTO ODONTOLOGICO N°5.pdf 18/10/2021 - 10:33
. i
Nome Técnico Espelho Bucal
i .
'; istro 80089620015
PIﬂuo 25351.093941/2011-79
Fabricante Legal « FABRICANTE: PREVEN INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
| ODONTOLOGICOS - LTDA - EPP - BRASIL
|
e
G:-H’Ical;lo de | - BAIXO RISCO
@ -
vjrgnamonm do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF |~ Voltar

https:/fconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/2535109384 1201179/

Fd11065

Proc. N°.023/2023 |

_'
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06/08/23 16:11 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria Ffs o

- Proc. N° 023/2023

Zonsultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto
‘ N r;:; d; Empreus:a" ) | M:ASFEl.? INDUSTRIA QUI?AICA LTDA M
c ;J e 04.798.579!0001@5" " | Autorizagdo N 8.01.179-2
. P i ;I;Ito P e ) g ASFER | —
! d;h Pmdum”édlm FLC—— L, L
. 4 .‘. d de. Arquwo e Arquivos Expadiente. da"t.:ae hora
‘ de incluséo
:I | TRU"(,'A;;C.)I.ES DE USO OU MANUAL DO Instrugbes | I 4202445!21-6. - 24/10/2021
' USUARIO DO PRODUTO uso_Eliplac_80117929002.pdf - 09:43 '
H me Técnico B WEvudenciador de Placas
| stw ! 5011?929002 o
.P, t.zes;;m 25351.770342!2015—91
| F bricante Legal « FABRICANTE: ASFER .IN"DIL'JSTRiA QUIMICA LTDA - BRASIL

ssificagdo de Risco | - BAIXO RISCO
. ncimento do Registro | VIGENTE
Exportar para Excel | Exportar para PDF Voltar

I
[
!
[
https:ﬂ@ nsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351770342201591/ 7n



05!0&‘2_3! 16:11 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

oy .

| Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saado. Pmc No 023’2—3-

Il ; | Ass_(ii’d_

Detalhes do Produto
|.0 IH1 . .
| Nome da Empresa SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA
c 33.348 487!0001-80 Autorizacio 1.02.434-1

FIO DE SEDA TRANQADA AGULHADO - SHALON

delo Produto Médico

MT17, S730MT17, S7T40MR20, S7T30MR20, S7T20MR20, S740MT20, S730MT20, S730MR25, S730MR30,

| §750MT15, S2802CE65, S2702CE65, S2602CEES, SABO2CESS, SA702CESS
i Tipo de Arquivo Arquivos | Expedients, data @ hora de
incluséo
{1
TRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO 1, 4038322/21-1 - 13/10/2021 - 06:48

' PRODUTO SEDA.pdf

Nome Técnico Fios e Fitas Cirurgicos
- RI:tro 10243410013

Processo 25000,004040/9910

Fabricante Legal + FABRICANTE: SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL

sificagéio de Risco IV - MAXIMO RISCO

cimento do Registro 28/05/2024 |

R

Exportar para Excel =~ Exportar para PDF  Voltar

httpl:!ﬁc*nwhas.anviaa.gov.brf#fsaudeizsﬂﬂ{)omu40991G.f 11




06/08/23, 16:12 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

| Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Satide

Proc. N°_023/2023

Detalhes do Produto ASS__.,(J&

sme da Empresa ' SOUZA & LEONARDI LTDA
CNPJ 07.707.681/0001-71 Autorizagéo 8.04.420-2

roduto FLUORSUL GEL NEUTRO

odelo Pr;.luto Médico
| F -' UE)RSUL GEL NEUTRO SABOR MENTA
" ‘ FU&)RSUL GEL NEUTRO SABOR MORANGO
F U;:)RSUL GEL NEUTRO SABOR TUTTI-FRUITTI

FLUORSUL GEL NEUTRQ SEM SABOR

po de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

| inclusdo
I STRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO neul 4343860/22-1 - 27/06/2022 -
PRODUTO maoran.jpg 09:59

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO sem mentjpg = 4343860/22-1 - 27/06/2022 -
PRODUTO 09:59

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIODO | sem tultijpg = 4343860/22-1 - 27/06/2022 -
RoDUTO | 09:59

. I STRU(;OES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO neu sem.jpg 4343860/22-1 - 27/06/2022 -
PRODUTO 09:59

Nome Técnico Fluido Com Fluor de Uso Odontologico

Registro 80442020007

| rocesso 25351.623322/2008-38

Fabricante Legal * FABRICANTE: SOUZA & LEONARDI LTDA - BRASIL

lassificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

|
hitps:/lconsultas.anvisa.gov.bri#t/saude/25351623322200836/ 12

1'
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oem? 16:12 Consultas AaﬁTh Naclonal de Vigilancia Sanitéria

011069
Proc.N°.02312023

|
|
|
|

hittps://consultas.anvisa.gov.briisaude/25351623322200836/ ' 202

|
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06/08/23, 16:13

c?onsunas | Produtos para Satide / Produtos para Satde

| N*me da Empresa
i

‘ Produto

-

delo Produto Médico

Consultas - Agéncla Naclonal de Vigilincla Sanitaria

Detalhes do Produto

VIGODENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

33.425.331/0001-22

LINER

-
| Nrnhum Modelo/Apresentagdo Encontrado(a)

HE 1
. Tbo de Arquivo
|

lVlSTRUQOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO

TQDUTO
{1

lome Técnico

+hrlcnnte Legal

qluslﬂcaq!o de Risco

qanclmento do Registro

Y B

Forradores Dentinarios

10068870079

25351.070788/2004-02

7011070

Proc. N° 023/2023

Ass_fiﬂ_

Autorizagdo 1.00.688-7

Arquivos

IFU -
LINER.pdf

Expediente, data e hora de
inclusdo

4298357/21-0 - 30/10/2021 -
09:51

+ FABRICANTE: VIGODENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351 070788200402/

mn



05.’0&'231'18:14

Principio Ativo

sl -

Embalagem

= #

Local de Fabricagéo

| Via de Administragdo

I? tinico
Conservagéo

Restrigdo de prescrigio
stricdo de uso

qrottlnat;lo
ol -

Consultas / Saneantes - Produtos Registrados / Saneantes - Produtos Registrados

Consultas - Agéncla Naclonal de Vigilancia Sanitaria

Proc. N° 023/2023
Ass__.‘»«téf_

Detalhe do Produto: GERME CIN

CINORD INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

06.879.626/0001-04 Autorizagao 3.03.3014

GERME CIN

DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO
CRITICOS

333010014

25351.170766/2018-38

07/05/2028

ATIVO

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacédo
LiQuipo 1 07/05/2018

24 meses Registro 3330100140014

¢ Priméria - FRASCO

Fabricantes Nacionais
+ CINORD INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - SERRANA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Nao

INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

|
https:ﬂ?omultas,anvha.gov.br!#lumntm'produmsam1?0788201539;’ 113



|
osmm}wm
'R

M _dicamanto de

Apresentagédo
frjclbnada

AOQ PLASTICO

V+idada

P+n_cipio Ativo

i

Ll;;i_l de Fabricagédo

-

Conservagédo

R+ltrigio de prescrigédo

o
Restrigdo de uso

Dastinagdo
4 xz..

thﬂto a hospltals

5 Tal-ja

qulcamentu de

I‘o?or':éncia

A resentagio
cionada

L ob T AT

strito a hos pltais

VI* de Administragéo

Consultas - Agéneia Nacianal de Vigiléncia Sanitédria

Néo Informado

[sem dados cadastrados]

Néo

Néo

| Forma Farmacéutica N° Apres,
LIQUIDO

Registro

: 24 meses

* Primaria - GALAD PLASTICO

Fabricantes Nacionais

Proc. N° 02 0'*3:2&23 ’i

o/

Data de Publicagdo

07/05/2018

3330100140022

» CINORD INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - SERRANA - BRASIL

- Fabricantes Internacionais

| [sem dados cadasirados]

| [sem dados cadastrados]

Néo

' INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

| [sem dados cadastrados]

' [sem dados cadastrados]

: [sam dados cadastrados]

Nio Informado

. [sem dados cadastrados]

' Néo

Nao

https: h’o@sultas .anvisa.gov. brf#fsaneantos!produtosms.'sm 170766201839/

Voltar

213
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r}1074
Proc. N° 023/2023

pss_ G _

06!08(2# 16:14 Consultas - Agéncia Naclonal de VigilAncia Sanitaria

|
4

?onsullas | Produtos para Saude / Produtos para Saude

|
L3 3

Detalhes do Produto

¥ . ? -
! Nlhme da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
R C}UPJ 05.823.205/0001-80 Autorizagdo 8.03.224-0
| :

|
i P?‘oduto HIDROXIDO DE CALCIO P.A
| I i !
‘ delo Produto Médico

: resentagdo comercial: frasco pléstico contendo 10g do produto (embalado em caixa tipo cartolina ou saché)

1
. Apo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO IFU_Hidroxido de Calcio 4237864/21-9 - 26/10/2021 -
@UARIO DO PRODUTO P.A._rev02.pdf 06:46
hIoms Técnico Forradores Dentinarios
|
rtoglstro 80322400101
Processo 25351,124063/2017-05
l*abrlcante Legal + FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
‘ - BRASIL
lassificagdo de IV - MAXIMO RISCO
. isco
$ -
qencimento do 17/05/2027
Toglstro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https:/lconsultas.anvisa.gov.br/#saude/25351124063201705/ 11



16:16 Consultas - Agéngia Naclonal de Vigilincia Sanitaria

011075
Proc N°.023/2023

ss_ Gl

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
CNPJ 05.823,205/0001-90 Autorizagéo 8.03.224-0

Produto IONGLASS R

; IONGLASS R LIQUIDO 24 mL; IONGLASS R LIQUIDO 32 mL; IONGLASS R LIQUIDO 40 mL

Acessorios: Colher dosadora e Bloco para espatulagdo.

po de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
Inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO IFU - longlass R - Rev. | 4930667/22-4 - 11/11/2022 -
DO PRODUTO 07.pdf 09:41

lome Técnico Cimento de lonémero de Vidro

Registro 80322400083
Processo 25351.662089/2013-23
Fabricante Legal « FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
- BRASIL
assificagdo de Il - MEDIO RISCO
isco
ncimento do VIGENTE

el - b s

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Detalhes do Produto "

nsultas / Produtos para Satude / Produtos para Satde

Nome da Empresa MEDIX BRASIL LTDA
PJ 10.268.780/0001-09 Autorizagédo 8.04.955-1
Produto MEDIX BRASIL LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL

.

delo Produto Médico

La&mina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 25A; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Carbono tamanho 26; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 27; MEDIX
\SIL LAmina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 36; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
rtével de Ago Carbono tamanho 36D; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono
anho 60; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 60B; MEDIX BRASIL

mina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 70; MEDIX BRASIL LAmina de Bisturi Descartavel de
Ago Carbono tamanho 1G; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartével de Ago Carbono tamanho 2G; MEDIX
\SIL LAmina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 3G; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
scartavel de Ago Carbono tamanho 4G; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono
nho 5G; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 8G; MEDIX BRASIL
Lé&mina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 10G; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Ago Carbono tamanho 12G; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 15G;
IEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 61; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
)escartavel de Ago Carbono tamanho 62; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono
amanho 63; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 64; MEDIX BRASIL
Lémina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 65; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Aco Carbono tamanho 65A; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 67;
EDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 67A; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Jescartavel de Ago Carbono tamanho 68; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono
tm‘anho 69; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Aga Carbono tamanho 81; MEDIX BRASIL

amina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 82; MEDIX BRASIL Ladmina de Bisturi Descartavel de
Aca Carbono tamanho 83; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Age Carbono tamanho 84; MEDIX
BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 86; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Ago Carbono tamanho 88; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono
lamanho 312; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturl Descarlavel de Ago Carbono tamanho 313; MEDIX BRASIL
Amina de Bisturi Descartavel de Ago Carbono tamanho 31111: MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de
Aco Carbono tamanho 316; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 9;
EDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidével tamanho 10; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi
Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 10A; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartdavel de Ago Inoxidavel
amanho 10B; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartdvel de Ago Inoxidével tamanho 10S; MEDIX BRASIL
Amina de Bisturi Descartavel de Ago Inoxidavel tamanho 11; MEDIX BRASIL L&mina de Bisturi Descartavel de
ca Inoxidavel tamanho 11K; MEDIX BRASIL Lamina de Bisturi Descartavel de Aco Inoxidavel tamanho 11P; =

L ._i"\l\l PMACH | Suclen de Mlacbiel Masasswlicnl da fAea lessstiddial bnmemnle e AR LTIV PN ACT | 8l e da Milakoet

po de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusdo
'y STRUCOES DE USO OU MANUAL DO LAMINA DE BISTURI 4503327/22-4 - 03/08/2022
C?SUARIO DO PRODUTO DESCARTAVEL,pdf - 05:11
o - 4 -
l
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Réghtro 80495510029

| 'P;ot;nso 25351.000318/2018-79
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Nome da Empresa

CNPJ

roduto

delo Produto Médico

po de Arquivo

* Il

UARIO DO PRODUTO
40!!10 Téenico

Fabricante Legal
|

|
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lassificagéo de
isco

ncimento do
egistro

Detalhes do Produto
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Fis

Proc. N° 02372023

M&Jﬁg;

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.

05.823.205/0001-80

Autorizagio

TIRAABRASIVA DE AGO AIRON

:F‘»TRUCOES DE USO OU MANUAL DO

Arquivos

IFU Tira Abrsaiva de Ago Airon
Rev. 06.pdf

Lixa de Acabamento e Polimento Dental

80322400077

25351.526027/2013-11

8.03.224-0

Abrasiva de Ago Airon 125 mm x 2,0mm x 0,12 mm; Tira Abrasiva de Ago Airon 125 mm x 4,0mm x 0,12 mm;
Abrasiva de Ago Airon 125 mm x 6,0mm x 0,12 mm.

Expediente, data e hora de
incluséo

3288955/22-9 - 20/05/2022 -
01:01

« FABRICANTE: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A,

- BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

https:/lconsultas anvisa.gov.br/#/saude/26351526027201311/

Exportar para Excel
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Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto
Nome da Empresa MAQUIRA INDUSTRIA DE PRG)DUTOS ODONTOLOG!COS S.A.
05.823.205/0001-90 Autorlza;&o 8.03.224-0
P%duto OLEO DE LARANJA
Oll{EO DE LARANJA 10 ML
O}EO DE LARANJA 20 ML
T#o de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséo
i TRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO | IFU Oleo de Laranjarev = 3814930/21-5 - 27/09/2021 -
PRODUTO 04.pdf 12:24
Nome Técnico Materiais para Endodontia
egistro 80322400025
, cesso 25351.794173/2008-79
Fabricante Legal . FABRICANTE MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS SA. |
i - BRASIL '
|| ] .
. éaaslﬂcagio de Il - MEDIO RISCO
ncimento do VIGENTE

? gistro
WT i
|

Equrtar para Excel Exportar para PDF Voltar |
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- Nome da Empresa
CNPJY

Produto

——_—

ok q - —

delo Produto Médico

Consultas - Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitaria

Proc. N° U25/4023

"ﬁss_ﬁt-@;.*f_

Detalhes do Produto

AAF DO BRASIL F‘RODUTGS ODONTOLOGICOS LTDA

Autorlzat;ﬁo

04.356.658/0001-81 8.04.324-1

MATRIZ ODONTOLOGICA

Ml TRIZ ODONTOLOG!CA 0,05mm x 5mm x 50cm; 0,05mm x 7mm x 50cm

T - ——
- to - " - ARSI
. Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
; inclusdo
\ | TRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO | banda-matriz- 4540494/22-8 - 11/08/2022 -
ODUTO 11:85

' ﬁtma Técnico
?glstro

| FTocesso

. F?brlcante Legal
|

. ~ Vencimento do
glstro

<..? »

aco.pdf

Matriz Odontologica
80432410015
25351.006045/2010-18

« FABRICANTE: AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF | Voltar
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nsultas / Medicamentos /| Medicamentos

Detalhe do Produto: OTOSPORIN

33.349.473/0001-  Autorizagéo

FARMOQUIMICA CNPJ
S/IA 58
25351.016356/2004- Categoria Novo Data do
48 Regulatéria registro
:zme OTOSPORIN Registro 103900154 Vencimento
mercial do registro
rincipio HIDROCORTISONA, SULFATO DE NEOMICINA, Medicamento
. SULFATO DE POLIMIXINA B de referéncia
_ ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES ATC
rapéutica MEDICAMENTOSAS
o Bulério
Eletrénico
tulagem
Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

1 SUSP OTO CT FR PLAS 1039001540018 AEROSSOL OTOLOGICO

OPC GOT X 10 ML [@

2 SUSP OTO CT FR PLAS 1039001540026 AEROSSOL OTOLOGICO
OPC GOT X5 ML [@

3 SUSP OTO CT FR VD AMB 1039001540034 AEROSSOL OTOLOGICO

X 5 ML [aTiva |

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351018356200448/

Data de
Publicagao

S11081

Proc. N° 023/2023

1.00.390-6

17103/2004

04/2029

ANTINFECCIOSOS
TOPICOS-
ASSOCIACOES
MEDICAMENTOSAS

Acesse aqui

Validade

17/03/2004 24

meses

17/03/2004 = 24
meses

17/03/2004 24
meses

m
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ADVERTENCIA

Este texto néo substitul o publicado no Didrio Oficial da Unido
i

Ministério da Salade
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Altera a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°
189, de Z?Ede outubro de 2006, que dispSe sobre os
medicamentos de notificagéo simplificada.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuigio que lhe conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n® 8.782, de 26
de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugéo 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 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo.

Art. 1° Fica aprovada a “Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagao
simplificada” constante no anexo |, que dé nova redagdo ao Anexo | da Resolugéo da
Diretoria Colegiada = RDC n® 199, de 26 de oufubro de 2006,

Art, 2° Os §§ 3° 4° e 6° do art. 7° da Resalugéo da Diretoria Colegiada — RDC n® 199,
de 26 de outubro de 2006, passam a vigorar com a seguinte alteragao:

“§ 3° A empresa devera proceder com nova notificac@o sempre que houver inclusdes
ou alteragBes em quaisquer informag8es prestadas por meio da notificagéo eletrénica’. (NR)

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

“§ 68° Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante
notificagdo ficam sujeitos ao pagamento da Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria
instituida pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999". (NR)

Art. 3° Fica revogada a Instrug&o Normativa — IN n°® 3, de 28 de abril de 2009.

Art. 4° Esta Resolug&o entra em vigor em 1° de janeiro de 2017,

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO |

LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXQ RISCO SUJEITOS A NOTIFICAGAO
SIMPLIFICADA

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

Ass....,(ﬂ*{_

e e



com norma especifica.

nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira,
pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento.

Il - Na auséncia de monografia oficial,

Fls
Proc. N° £23/2023

Ass m@

everao ser realizados os testes descrito
demais testes necessarios, desenvolvidos

11083

| s

Il - Todo laudo de andlise de controle da qualidade do produto acabado,

a) Caracterfsticas organolépticasfaparéncia,

b) Identificagéo e teor do(s) principio(s) ativo(s);

independente da forma farmacéutica, de-vaf apresentar, no minimo, as seguintes
informagbes ou justificativa técnica de auséncia; |

¢) Limites microbianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de

patégenos;

1 - Para as formas farmacéuticas sélidas, a empresa deve acrescentar as

seguintes informagdes ou justificativa técnica de auséncia:
a) desintegracéao;

b) dissolugao,

¢) dureza;

d) peso médio; e

e) umidade;

2 - Para as formas farmacéuticas liquidas e semissélidas, a empresa deve

acrescentar as seguintes informag&es ou justificativa técnica de auséncia:
a) pH;

b) densidade;

¢) viscosidade; e

d) volume ou peso médio.

INDICAGAO

[PRODUTO [CONCENTR [SINONIMOS [FORMA MODO DE |ADVERTENCI|LINHA DE
ACAO DO FARMACEUT USAR 1A
PRINCIPIO ICA PRODUGAO
ATIVO
ido borico [3% de acido |Agua Solugéo Antisséptico, |Aplicar duas [N&o pode ser [Liquido
bérico boricada bacteriostatic |a trés vezes Fplicado em
o e fungicida. jao dia, com randes
Utilizado em {auxilio de areas do
rocessos  [compressas fcorpo,
infecciosos (de gaze ou |quando
tépicos algodao. xistirem
esbes de
ualquer tipo,
eridas ou
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m criangas
representa
risco a saude,
N&o ingerir.

ido félico

0,2 mg/mL

Vitamina B9

Solugdo Oral

Uso adulto; [Este
medicamento

Prevengdo de|®
ocorréncia de [contraindicad
malformacte [0 para
s fetais: pacientes que
presentam
hipersensibili
ade ao
cido félico.
presenga
e acido
olico nas
reparagbes
Prevengao deliquidas, pode
deficiéncia de [@umentar a

Tomar 2 mL
|ao dia.

lacido félico: [absorgao do
erro
limentar, o
Tomar 2 mL |que pode ser
lao dia. rejudicial
os pacientes
Para alassémicos
gestantes e [dUe
lactantes pfesentam
omar 4 mL [acumulo
ao dia. este
Tratamento |elemento nos
e deficiéncia tecidos. Logo,
e acido o
lico: imedicamento
indo deve ser
Tomar até 5 dministrado
mL ao dia ntes ou logo
" |apésas
Uso refeicbes.
pediatrico:
Doses muito

Prevencgéo dejaltas de acido
deficiéncia defélico podem
acido félico: |ocasionar
onvulsdes

m

acientes
LACTENTES |epilépticos

(0-11 ratados com

MESES): enitoina.

Tomar 0,5 mL|

ao dia. Doses de
acido félico

Liquido

cimade 0,1
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CRIANCAS  [mg/di
(1-10 podem
ANOS): mascara
Tomar casos de
1,5mLao |anemia [P
dia. perniciosa,
pois as
caracteristica
hematologica
s sd0
ormalizadas,
enquanto, os
anos
eurolégicos
! ridem
0 2% de acido [Pomada de |Pomada Queratoplasti [Aplicar nas  [Pode ocorrer [Semissélido
icilico isalicilico cido ca reas a absorgado e
salicilico 2%. Efethdas. salicilismo em
aselina noite, e so prolonga
lada retirar pela 0.
. 2%. manha.
Acide 10% de acido |Pomada de [Pomada Queratolitica |Uso externo. |[Contraindicag|Semissolido
alicllico salicllico acido Aplicar nas  |ao: pacientes
. alicllico reas om
10%. tadas, hipersensibili
Vaselina a noite, e dade ao
isalicilada retirar pela  |acido
10%. manha. alicilico,
durante a
gravidez e
Apresenta  [lactagao.
propriedade |Diabéticos
queratolitica |devem usar
forte e sua om cautela.
| aplicagéo Evitar contato
eve ser om os olhos,
fetuada com |a face, os
orgaos
ugdo, [genitais e as
endo mucosas
comendave |Lavar as
a utilizagdo |méos apos a
espatulas |aplicagéo.
luvas de
protegao. eagbes
dversas:
pode ocorrer
bsorgdo e
salicilismo em
S0
prolongado.




T

protegao.

/ 0% de acido |Pomada de |Pomada ontraindicag
icllico alicllico cido aplicagbes 0. pacientes
salicilico hiperqueratos focais. No om
20%. so de ipersensibili
Vaselina chaduras |dade ao
[salicilada e pés, duas [acido
20%. zes ao dia; |salicilico,
los secos e [no caso de  |durante a
secos e [gravidez e
rrugas, actagdo.
plicar a noite|Diabéticos
cobrir com |devem usar

' sparadrapo, [com cautela.

' retirando-o no|Evitar contato
ia seguinte. |com os olhos,
presenta face, os

riedade |6rgaos
genitais e as
eratolitica | mucosas.
esua |Lavaras
plicagao maos apos a
e ser rplicagﬂo.
etuada com (Interagdes
com
medicamento

s: usado com

gxcessiva da
pele,

pode ocorrer
absorgédo e
salicilismo em
uso
prolongado.

011086
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Ed.).

a gua Liquido Il;:gorn de |Uso externo. [N&o deve
icada estilada, rimentos plicar usado para
gua iretamente |injetaveis. A
eionizada, o local ingestéo
ua por ado. pode causar
osmose diarréia,
reversa, Agual devido a
por lauséncia de
ultrafiltragao. lons na agua.
(OBS: o
inbnimo
para agua
purificada
' deve ser
' utilizado |
conforme o
processo de
l obtengao) .
ol ICanfora 10% |Solugio Solugéo Tratamento [Uso externo. |Manter fora [Liquido
orado  |(p/v) Alcool |alcodlica de sintomatico  |Aplicar o alcance de
Etilico Q.S. |[cénfora de mialgias e [diretamente [criangas.
artralgias. no local
Também N&o deve ser
pode ser lizado em
lizado para fimpo, com o |criangas
liviar enores de
ridos. ois anos.
Manter
istante de
ontes de
icalor.
Conservar
m
Fernperatura
' inferior a
' 25°C.
0BS:
Embalagem
maxima de
50mL p/
venda ao
| publico.
Devem-se
dicionar as
dverténcias
contidas na
NBR5991/97
le RDC 46 de
20/02/02.
OBS: Produto
xige
mbalagem
maria de
dro ambar
(Formulario
Nacional, 12




Alcool etilico
70% (p/p).
Alcool etilico
77° GL

)A}oool 70

Solugdo

. [Manter
istante de
es de
calor.

reviamente liogs:

Embalagem
maxima de
50mL p/
venda ao
plblico.
Devem-se
dicionar as
verténcias
ontidas na
BR 5991/97
RDC 46 de
0/02/02,

Proc. N°

lAggdo 5@

s

Alcool etilico
70% (p/p).

Alcool gel

Gel

Uso externo. [(OBS:
Aplicar Devem-se
diretamente nladicionar as

o local dverténcias
fetado, ontidas na
previamente [NBR 5991/97
impo, com o |e RDC 46 de

uxilio, se  [20/02/02).
esejar, de
Igodao ou
aze.

Semissolido

10% de
idréxido de
ménio

Amébnia
diluida

Solugéo

utralizar
cadas de
eto.

Evitar contato
icom os olhos.
N&o inalar.
Em contato
com pele e
olhos produz
bolhas e
vesiculas,
Queimadura
de amonia
provoca

Fenaaq:&o na

80 topico.

plicar no
ocal da
picada.

ele como
ensaboada.

Apos a
utilizagéo nao
icobrir a
picada com
compressas.

anusear em

al arejado

néo agitar.

Se

Liquido

023/2023



Néo usar na

ele sem
ntes fazer o
este de
ensibilidade
Nao
| reaproveitar a
' mbalagem.
| I de 1% de azul [Solugdo de [Solugao Antisséptico [Aplicar sobre [O produto  |Liquido
tileno de metileno |azul de o local, com |pode
_ metileno. 0 auxlliode |manchara
. gaze, ele. Nesse
algodéo ou aso0, pode
Lesp&tuia. Usoser utilizada
apico. uma solugao
e hipoclorito
e sddio para
A Py s larear.
B?nbin 20% benjoim, Tinturade  [Solugdo Antisséptico |Aplicar sobre |Uso externo. |Liquido
Sumatra, benjoin 0 local, com |Proteger da
Benzoin o auxllio de [uz.
gaze, Informacgtes
lgoddo ou |de
espatula. lseguranca:
podem
ocorrer
reagdes
de hipersensi
bilidade e
dermatite de
ol — R o contato. |
| Bicarbonato L!;Mnimo 99% [Sal de vick |P6 Antiacido Dissolver 2,5 |[Nao usar Sdlido
. ]d sédio e (1 colher de juntamente
’ bicarbonato afé) em um jcom dieta
de sadio 0po de agua |Lactea (a
Itrada e base de leite)
omar 30 devido a
minutos antesjpossibilidade
as e ocorréncia
efeicbes e sindrome
para lealino-
neutralizar actea.

estdmago.

excesso de |Reagbes

dversas:

ode ocorrer
feito rebote
cido, devido




stimulag
a gastrina.
No uso
prolongado
xige
companham
nto medico.

11090
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nato de

Minimo de

8% de
carbonato de
calcio

Carbonato de
calcio

Po

Antiacido

1a2gao
dia.

Reacdes
dversas:
de ocorrer
efeito rebote
cido, devido
estimulagao
da gastrina,

Sélido

Carbonato de

s

500 mg de
carbonato de
calcio

Carbonato de
calcio

Capsula

Antiacido

224
capsulas ao
dia.

Reagdes

adversas:

pode ocorrer
feito rebote
cido, devido

a estimulagédo
a gastrina.

Sélido

3rﬁonato de
célcio

500 mg de
carbonato de
célcio

Carbonato de
calcio

‘Comprimido

Antiacido
|

2ad
comprimidos
{ao dia.

Reagbes
adversas:
pode ocorrer

a gastrina.

Solido

(?réonato de
cdlcio

500 mg de
carbonato de
calcio

Carbonato de
célcio

Comprimido
mastigavel

antiécido

Adulto: 2 a 4
icomprimidos
o dia.

pode ocorrer
feito rebote
cido, devido
estimulacéo

a gastrina.

Sdlido

rbonato de
célcio +
olecalciferol

1250 mg de
carbonato de
calcio
equivalente
500 mg de
Icio
lementar) +
200 Ul de
colecalciferol

Carbonato de
calcio +
vitamina D3

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

uplemento

vitaminico e

mineral para

prevengao do
raquitismo e

gara a

revengaol/tra

tamento
uxiliar na
3esmin_erallza
a0 Ossea
pré e pos-
v}'nenopausa!

Adulto; tomar
1a3
comprimidos
\via oral ao

a. Ingerir
os as
refeictes.

Criangas:
tomar 1
comprimido
ao dia
durante as
refeicbes

Contraindicag
s
ipercalcemia
hipervitamino
D,
hipersensibili
dade ao
icolecalciferol,
ergocalciferol
ou
metabdlitos
da vitamina
D.
Reactes
dversas.
Iteragtes
ipidicas,
ipervitamino
se D,
isturbios
astrointestin
is,

Solidos




bradicardia
arritmias.

Superdosage
m: anorexia,
cansaco,
nausea e
vémito,
diarreia,
perda de
peso, poliuria,
transpiracgéo,
cefaleia,
sede,
lver‘{igem e
aumento da
concentragao
de calcio e
fosfato

no plasma e
urina,
hipercalcemia
, insuficiéncia
renal,
calcificagao
de

tecidos
moles,
hipercalciuria,
e calculo
renal.

Proc. N° 023/2023
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- rbonato de
c ’Icio +
c?laicalciferol

1250 mg de
carbonato de
calcio

(equivalente
a 500 mg de
calcio
elementar) +
400 Ul de
colecalciferol

Carbonato de
calcio +
vitamina D3

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento
vitaminico e
mineral para
prevengao do
raquitismo e
para

1a2
comprimides
via oral ao
dia. Ingerir
apds as
refeicdes.
Criangas:
tomar 1
comprimido
ao dia
durante as
refeigoes

IAdulto: tomar

Contraindicag
oes:
hipercalcemia
hipervitamino
se D,
hipersensibili
dade ao
colecalciferol,
ergocalciferol
ou
metabdlitos
da vitamina
D.

Reagdes
adversas.
alteragdes
lipidicas,
hipervitamino
se D,
distUrbios
gastrointestin

ais,

Sélidos

/




4a
prevencao/tra
tamento
alixiliar na
desmineraliza
céo Gssea
pré e pas-
menopausal

bradicardia €

arritmias.

Superdosage
m: anorexia,
cansaco,
nausea e
vémito,
diarreia,
perda de
peso, polidria,
transpiracao,
cefaleia,
sede,
vertigem e
aumento da
concentragao
de calcio e
fosfato

no plasma e
urina,
hipercalcemia
, insuficiéncia
renal,
calcificacao
de tecidos
moles,
hipercalcidria,
e calculo
renal.

250 mg de
carvao
vegetal
ativado

Carvao
ativado

Capsula b

Redugéo do
acumule
excessivo de
gases
intestinais

Ingerir 4
capsulas ao
menos 30

e 4 capsulas
apos as
refeictes

minutos antes
das refeices |de obstrugdo

Contraindicad
lo durante a
gravidez, e

intestinal e
alteragdes

natémicas
do trato
gastrointestin
al. Deve ser
jutilizado com
precaugao
em criangas,
uma vez que
o carvao
ativado pode
interferir na
absorgéo de
nutrientes.
Nao é
recomendave
| 0 uso por
criangas
menores de
12

para 0S Casos

Sélido




Cloreto de
magnesio

33 gde
cloreto de
magnésio

011093

e e——

Proc. N° 023/2023

anos de
idade. Pode
haver
adsorgao de
outros
medicamento

s utilizados
concomitante
mente ao
carvao
ativado.
Portanto, este
deve ser
administrado
uas horas
antes ou uma
hora apés
outras
medicacdes.
Nao é
recomendado
utilizar o
carvao
ativado por
longo
1 e periodo.
Laxante Uso Interno. |Apés aberto,
suave Dissolver o |guardar o
| contelido da |produto bem
embalagem [fechado em
em 1 litro de [geladeira.
agua filtrada;
armazenar Quando
m recipiente locorrer maior
de frequéncia
vidro na de
geladeira e |evacuagdes,
tomar 60 diminuir a
mL/dia desta |dose. Em
solugdo (um |caso de
calice ou umaldiarreia,
xlcara de suspender o
cha), uso.

Precaugbes:
Quando a
fungéo renal

preferencialm [estiver

ente pela deficiente, a
manha em |reposicdo do
jejum. Pode [magneésio

ser misturado [deve ser

a sucos acompanhad
citricos para |a de cuidados
mascarar 0 |especiais e

sabor amargo|de

Solido

3/2023

6"'%; 1




|

olbdio lacto

alicilado

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

Solugdo

da solugao.

Ap6s diluig8o,|dos niveis

monitorizagao

séricos. Dev
ser evitado o
uso em
mulheres
gravidas,
uma vez que
0 magneésio
ultrapassa a
placenta
podendo
interferir nos
niveis séricos
do feto.
Contraindicag

Proc. N° 02312023
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Nerrugas

lcomuns,
plantar e
calosidades.

ldo: O uso do
cloreto
de magnésio
é
contraindicad
0 em
pacientes

fo} lcom

medicamento [insuficiéncia

devera ser [renal severa

consumido

em até X

dias.

Obs.:

substituir o X

pelo numero

de dias

comprovados

no estudo de

lzstabilidade

pés diluigéo,

Uso externo. [Nao usar

Proteger as  |proximo aos

areas ao olhos. Evitar

redor da o contato

lesdo com as

com vaselina /mucosas e a

stlida. pele

Aplicar, uma [integra. O

vez ao dia, |usoé

ate contraindicad

liminagdo |0 em

da verruga ouldiabéticos e

alosidade,
guatro
camadas de
colédio,
esperando

cada camada

secar antes
da
reaplicacdo.

em pacientes
com déficits
circulatérios
em
membros.

Li_qixido
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|E' 16dio 12,0% (g/mL) [Calicida Solugao Verrugas
saldado de &cido comuns,
salicilico plantar e
calosidades.

em pacientes
com déficits
circulatérios
em
membros.

camada seca

' r antes da

]' ' reaplicagao. |
xofre 10% de Enxofre Creme ‘iscabiosee Uso topico. |A aplicagdo [Semissélido

lenxofre ne. Aplicar no  |[de enxofre
local afetado. E? uso tépico

de causar
rritagao na
pele. Nao
ingerir.
Manter fora
do alcance
das criangas.
Contato com
olhos, boca
le outras
membranas
mucosas
deve ser
vitado.
ontraindicag




E’T@r 35% de éter |Licor de Solugao Utllizado para|Uso externo. |Pode ocor thg'édo g ’g
alcoolizado  [etilico (v/v) + |Hoffman desengorduralAplicar irritacéo loca —— B!
Alcool etilico rapelee [naséareas e \\
96% (VIV). como velculo (afetadas, fotossensibili L |
em com auxilio |dade.
formulagdes |de algodéao.
para acne,
lopecia e
Frj_timicéticos
tépicos, bem
como, para
remocéo de
fitas
desivas.
Extrato fluido [10% de Mel rosado  |Solugdo Adstringente |Aplicar puro  [Contraindicag |Liquido
d{rd_sas extrato de nas ou diluido em |6es: pode
rubras rosas rubras stomatites, |agua, na ocorrer
em mel. l;nincipalment boca ou hipersensibili
e infantil garganta, dade.
(sapinho). |com haste  |[Precaugdes e
[ flexivel de  |adverténcias:
algodéo, néo ingerir.
chupeta ou
SH I 4 lgargarejo. 8 N
Glicerina Minimo 95% |Glicerina Solugéo Demulcente, |A glicerina  [Contraindicag [Liquido
de glicerina emoliente, [farmacéutica |es: pode
umectante & |é um produto jocorrer
hidratante. |com hipersensibili
excelente dade.
atividade Precaugbes e
sobre a pele, |adverténcias:
exercendo o [ndo ingerir.
feito
demulcente,
isto &,
uando
aplicada
sobre locais
irritados
ou lesados,
tende a
formar uma
pelicula
protetora
lcontra
estimulos
resultantes
do contato
com O ar ou
irritantes
ambientais.
Espalhar o
! produto
l friccionando s
' obre toda a
| area de uso.

11096
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Gliconato de (0,5% de Gliconato de [Solugao Antisséptico |Uso externo. [Evitar co
clorexidina clorexidina e |aguosa tépico. Aplicar o com olhos,
| gliconato de produto em  |ouvidos e
clorexidina  |digliconato de quantidade |boca. Para os
clorexidina suficiente casos de
para contaminagao
umedecer |destas
toda a area, [partes, lavar
esfregando
com gaze bundanteme
stéril. DeixarFte com
ecar agua.
completamen
te, Contraindicad
o para
e, se pessoas com
necessario, |historia de
repetir o hipersensibili
procedimento |dade a
. Pode ser [clorexidina.
utilizado em
JEs . mucosas.
Gliconato de [0,5% de Gliconato de |Solugéo Antisséptico |[Uso externo. [Evitar contato
clorexidina clorexidina e falcoélica tépico. Para [Aplicar o com olhos,
gliconato de antissepsia |produto em  jouvidos e
clorexidina d]gﬁconatc de d‘e pe!e antes |quantidade boca. Para os
clorexidina de suficiente casos de
p;rocedimento para contaminagéo
s invasivos [umedecer destas
(¢omo oda a area a |partes, lavar
er tratada,
insergéo de |esfregando  [abundanteme
cateteres) e |com gaze F\te com
ra}'utissep_sla estéril, Deixar jagua. Nao
do campo  [secar deve ser
operatério  [completamen |utilizada para
pos ee,se irigagéo de
legermacéo; [necessario, (cavidade
para repetir o corporea,
realizagdo de [procedimento jcurativo da
curativo de ferida
local de Aguarde o [cirurgica ou
insercdo de [produto secar|de lesbes de
qateteres completamen |pele e
\vasculares. |te antes de |mucosa. Nao
qualquer utilizar em
pungdo ou  |mucosas.
insergéo na
pele. Para  |Contraindicad
o para
pessoas com
histéria de
' antissepsia
[ da pele em |hipersensibili
procedimento |dade &
' § Cirlrgicos, |cjorexidina.
f realizar antes
' a
' degermagao
da pele com

Liquido

Proc. N° U23/2023 §
heo

e

e




811098

—— = e

Proc. N°. 07512023

solugdo de A
clorexidina ASS WUKJ_/
com
L tensoativo, | \“kq_ |
Gliconato de |1,0% de Gliconato de [Solugao Antisséptico [Uso externo. [Evitar contato Liquido
clorexidina |gliconato de |clorexidina e laquosa tdpico Aplicar o com olhos,
clorexidina |digliconato de produto em  jouvidos e

clorexidina quantidade |boca. Para 0s
suficiente casos de
para contaminagao
umedecer |destas
toda a area a |partes, lavar
ser tratada,
esfregando |abundanteme
com gaze nte com
estéril, Deixarlagua.
secar
completamen |Contraindicad
te, e se o para
necessario, pessoas com
repetir o historia de
procedimento ihipersensibili
.Pode ser |dade a
utilizado em  |clorexidina.

I . . mucosas. |
Gliconato de [1,0% de Gliconato de [Solugéo Antisséptico [Uso externo. [Evitar contato
clorexidina  |gliconato de clorexidina e jalcodlica tdpico para |Paraa com olhos,

clorexidina  |digliconato de desinfecgdo [antissepsia |ouvidos e
clorexidina das maos das maos, [boca. Para os
rantes de seguir a casos de
contato com [técnica de  [contaminagdo
pacientes e  |higienizagéo |(destas
preparo das maos partes, lavar
cirurgico das jcom bundanteme
maos. preparagoes Ete com
alcoodlicas gua.
(fricgao
antisséptica) |Contraindicad
preconizada |o para
pela Anvisa e |pessoas com
disponivel  Ihistéria de
para consulta jhipersensibili
dade a
clorexidina.
em seu Nao utilizar
enderego em mucosas.
eletronico Nao usar em
<http://www.a lcombinagao
nvisa.gov.br/hicom sabéo
otsite/higieniz [degermante.
acao_maos/in
@.htmz




y
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|Gliconato de (2,0% de Gliconato de [Solugdo com |Antisséptico |[Uso externo. [Evitar cont aqiae
clarexidina  [gliconato de [clorexidina e |tensoativos  [tépico; Para a com olhos, K‘
clorexidina [(digliconato de degermacao ntissepsia jouvidos e =il
clorexidina da peledo |das maos, |poca. Para os
paciente, eguir a casos de
antes de  [técnica de  [contaminagdo
procedimento [preparo pré- |destas
invasivos |operatério  |partes, lavar
(p.ex, preconizada
pela
cirurgia, Anvisa e abundanteme
cateter disponivel  [nte com
Venoso para consulta jagua.
central, entre |em seu
outros); endereco N&o usar
banho pré-  leletrdnico  |para
operatério de [<http//WwWw.a leyrativos.
pacientes;  [nvisa.gov.br/h
preparo das |otsite/higieniz s ysar em
fos ad Mmucosas‘
dex.htm>. Contraindicad
profissional _ lopara
de saude,  (Antissepsia Ipessoas com
antes da do campo  |histéria de
realizagéo de [oPeratorio:  |hipersensibili
procedimento dade a
s clorexidina.
invasivos e  |umedecer a
apos cuidado |pele e aplicar
do paciente |o produto
colonizado ouffriccionando
infectado por |suavemente,
patogenos  |Enxaguar e
multiresistent [secar a area
les. com
compressas
estérels.
Banho pré-
operatario:
umedecer o
corpo e
aplicar o
|produto. Com
o auxilio das
méos ou
esponjas,
friccionar
uavemente
té obtencédo
de espuma.
Enxaguar e
. s , - secar. |-
iconato de (2,0 % de Gliconato de [Solugao Antisséptico |[Uso externo. [Evitar contato|Liquido
lorexidina clorexidina e |aquosa Hpico. Aplicar o com olhos,
gliconato de Preparc de |produto em |ouvidos e
clorexidina  (digliconato de imucosas guantidade |boca. Para os
clorexidina para a suficiente casos de
realizagdo de |para contaminagdo




pracedimento umedecer

s cirurgicos,
preparo

aregiao
genital pré-

ondagem

esical,
antissepsia
extrabucal
em

prbcedimento

S

destas
toda a area a |partes, lavar
ser tratada,
esfregando [abundanteme
com gaze nte com
estéril. Deixarjagua.
secar
completamen |Nao deve ser
tee se uilizada para
neCBSSéﬂo, irrigagao de
repetir o cavidade

utilizado em
mucosas.

procedimento Corpdrea_
odontolégicos|. Pode ser

Nao

usar para
preparo de
pele do
paciente
cirurgico. Nao
usar para
degermacéo/
antissepsia
das maos

de
profissionais
de saude.
Nao usar
para curativo
da ferida
cirurgica ou
de lesbes de
pele e
mucosa.

Contraindicad
o para
pessoas com
histéria de
hipersensibili
dade a
clorexidina.

iconato de

clorexidina

2.0 % de

gliconato de
clorexidina

Gliconato de

digliconato de
clorexidina

Solugao

clorexidina e ralcoélica

Antisséptico
topico,
Antissepsia
do campo
operatorio;
antissepsia

Uso externo.
Aplicar @
produto em
quantidade

uficiente
para

ja pele antes [umedecer

procedimento ser tratada,

Evitar contato
com olhos,
ouvidos e
boca. Para 0s
casos de
contaminagao
destas

oda a area a |partes, lavar
esfregando |abundanteme
com gaze nte com
estéril. Deixar jagua.

secar e, se

necessario, |Nao deve ser
repetir o utilizada para
procedimento |irigacao de

. Aguarde 0 |cavidade
produto corpérea.

Nao

Liquido

1100
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ecar usar para
pletamen [curativo da
e antes de (ferida
ualquer cirtrgica ou
uncdo ou |de lesbes de
sercdona |[pelee
pele. imucosa.
Contraindicad
0 para
pessoas com
historia de
hipersensibili
dade a
| 1 | clorexidina.
onato de 4,0 % de Gliconato de ]‘Scz_lugac com |Antisséptico |[Uso externo. |[Evitar contato|Liquido
xidina |gliconato de [clorexidina e [tensoativos ¢ pico; Para a com olhos,
clorexidina  (digliconato de agermagio [antissepsia jouvidos e
clorexidina a pele do  |das médos, |boca.
paciente, quir a
antes de cnica de Para 0s
edimento [preparo pré- icasos de
nvasivos eratério  |contaminagao
reconizada
irurgia, Anvisa e destas
ate disponivel  |partes, lavar
enoso para consulta jabundanteme
sentral); m seu Ete com
nho pré- derego gua. Nao
ratorio de |eletrdnico  |usar para
pacientes; hitp://www.a [curativos.
paro das |nvisa.gov.br/hiN&o usar em

produto. Com
o auxllio das
&os ou

BNIZ Imucosas.

Contraindicad
o para
pessoas com
histéria de
hipersensibili
dade a
clorexidina.




esponjas,

friccionar
suavemente
até obtengao
de espuma.
Enxaguar e
iy secar.
idraxido de |Hidréxido de |Suspensao Antiacido, Uso interno.  [Agitar antes
ralumlnio 6% |de hidréxido coadjuvante [Tomar de 5 a |de usar.
de aluminio no tratamento|10 mL, Obstipante
de ulceras quatro vezes |(causa
gastricase fao dia, 15  |constipagdo,
minutos prisao de
iduodenais e |antes das ventre)
esofagite de [refeigbes, e
refluxo. antes de
deitar, ou a
critério
1 _ _ meédico.
dréxido de 8% (p/v) de |Leite de ntidcido,  [Uso interno.  |Agitar antes
hidréxido de |magnésia; laxante Antiacido: 5 |de usar.
magnésio magma de suave. a1smL (1 |Precaugbes:
magneésio; colher de cha |n&o ingerir na
magnésia a 1 colher de |gravidez ou
hidratada; sopa), duas a [se estiver
oxido de trés vezes ao [amamentand
magnesio dia. Laxante: |o sem
hidratado orientagéo
30 mLa60 |médica. No
mL (2a4 caso de
colheres de [superdosage
sopa). m, procure
Criangas: de [orientagdo
um quarto a |medica.
metade da
dose para  |Precaucdes
adultos, de  lcomo
laxativo: nao
usar
acordo com a
idade. em

presenca de
dor
abdominal,
nauseas,
vomitos,
alteragao nos
habitos
intestinais por
mais de 2
semanas, san
gramento
retal e
doenca

renal,

Precaugbes
icomo
antiacido:
pode




haver efeit
. s laxativo. sasii s 32
Hidréxido de |[Hidroxido de [Suspensao Suspensdo  |Antiacido, Uso interno.  |Agitar antes
Imagnésio e [magnésio 4% (de hidroxido coadjuvante [Tomar de 5 a [de usar.
{aluminio e de aluminio |de aluminio e no tratamento[10 mL, quatro
' 6%. magnésio de Ulceras  [vezes ao dia,
gastricas e |15 minutos
iduodenais e |antes das
esofagite de [refeicbes e
refluxo. antes de
deitar, ou a
critério
médico.
Hidréxido de [Hidroxido de Comprimido [Tratamento  [Uso oral. Nao deve ser Sélido
magnésio e magnésio dos sintomas [Criangas utilizado em
aluminio 200mg + da acidez acimade 6 |pacientes
Hidréxido de stomacal, [anos de com
aluminio azia, idade: 1 a2 |nipersensibili
200mg esconforto [comprimidos, (dade aos
stomacal, |de acordo  componentes
dor de com a idade, |da férmula,
stdmago, |2 vezes ao
dia.

dispepsia Adultos: 2 a 3 [insuficiéncia
(indigestao), [comprimidos, [renal severa,
gueimagdo, 4 vezesao [com

’e:sofagite dia. hipofosfatemi
péptica a ou
(inflamag@o |Limite obstrugéo

do es6fago, |maximode [ntestinal.
causada pelo lagministragao/Nao deve ser
refluxo : para utilizado na
gastrico) € criangas, 2 gravidez e na
érnia de vezes ao dia; [@Mmamentaga
hiato. para Q.
adultos, 4 Contraindicag
vezes ao dia. [bes:
contraindicad

Cuidados de [°Para

administragaolpacientes
: 08 com

comprimidos insuficiéncia
devem ser renal severa.

mastigados,

nao degluti- [Precaugdes:

los por administrar
com

inteiro, Deve |cautela:

ser

administrado |Lem
! meia hora pacientes

. apés as com porfiria

. refeigoes €  |que estejam

' ao deitar.  lfazendo

: hemodialise;
- na vigéncia

| de dietas

pobres em
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fosforo; Ass {iy
Néo se deve \‘&.
ultrapassar a

dose diaria

ou prolongar
o tratamento
por mais de
14 dias (com
dose
maxima).

0O uso
prolongado
de antiacidos
contendo
aluminio por
pacientes
normofosfaté
micos pode
resultar em
hipofosfatemi
asea
quantidade
de fosfato
ingerida nao
for adequada.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
administragao
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
superviséo
meédica, pois
o hidréxido
de magnésio
pode causar
depresséo do
sistema
nervoso
central na
presenca
desse
distirbio.

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

magnésio
aumentam e,




por isso, a
Xposi¢ao
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magnesio
pode causar
ncefalopatia,
deméncia,
anemia
microcitica ou
piora da
osteomalacia
induzida por
dialise.

Interacdes
medicamento
sas: O uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
aumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
levando a sua
superdose.
Antiacidos
contendo
aluminio

podem
impedir a
adequada
absorgéo de:
antagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,

tambutol,
cetoconazol,

uorguinolon
as, digoxina,
indometacina,
licocorticoid
8,
isoniazida,
levodopa,
difosfonatos,
fluoreto de
sodio,
poliestirenoss
uifonato de
sodio,

Ass.. L

o v ummre
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penicilamina,
tetraciclina,

I nitrofuratoina

e sais de
lferro, Devido

' a

' possibilidade

de diminuigéo

da absorgao

gastrintestinal

dessas

substancias,

s80

' associagbes

que merecem

precaugbes,

[ Deve ser

'[ administrado
2 horas antes

ou depois da

ingestao

desses

medicamento

' s. Para

" fluorquinolon

as, deve-se

' respeitar

um intervalo

de 4 horas.

adversas:
regurgitagao,
| nausea,
vomito ou
diarreia leve.
. Pode ocorrer

|
|
| Reagbes

diarreia
' ocasional ou
constipagéo.

|
3

-

Jidroxido de |Hidroxido de Comprimido |Tratamento |Uso oral. Uso N&o deve ser |Sdlido
nagnésio e |magneésio dos sintomas [adulto. utilizado em
aluminio 400mg + da acidez Tratamento |pacientes

' Hidroxido de estomacal, |Sintomatico: (com
aluminio azia, 1a2 hipersensibili
400mg desconforto [comprimidos |dade aos
estomacal, |mastigaveis [componentes
dor de por dia. da formula,
estdmago,




pacientes
com porfiria

que
stejam
endo

emodidlise;

na vigéncia
e dietas
obres em
osforo;

N&o se deve
ultrapassar a
dose diaria
ou prolongar
o tratamento
por

mais de 14
dias (com
dose
maxima).

O uso
prolongado
de antiacidos

contendo
luminio por
|:aclentes

£011107
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resultar em
hipofosfatemi
lasea
quantidade
de fosfato
ingerida ndo
for adequada.
Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
administragéo
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
médica, pois
o hidréxido
de magnésio
pode causar
depressao do
sistema
nervoso
central na
presenga
desse
distarbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, os
niveis
plasmaticos
de aluminio e
magnésio
aumentam e,
por isso, a
exposi¢ao
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magnésio
pode causar
encefalopatia,
deméncia,
anemia

11108
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microcitica ou
piora da

—— - —




dialise.

Interagbes
medicamento
sas: O uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
aumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
levando a sua
superdose.
Antiacidos
contendo

aluminio
podem
impedir a
adequada
absorgéo de:
antagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
etambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon
as, digoxina,
indometacina,
glicocorticoid
es,
isoniazida,
levodopa,
difosfonaos,
fluoreto de
sodio,
poliestirenoss
ulfonato de
sadio,
lincosamidas,
neurolépticos,
fenotiazinicos

penicilamina,
tetraciclina,
nitrofuratoina
e sais de
ferro. Devido
a
possibilidade
de

QSS..—\.F“""‘\‘&- - ..:" '
\- e
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Ass._(g%:i__

diminuigéo d
bsorgéo
gastrintestinal
dessas
Fubstancias,

ao
associagdes
que merecem
precaugoes.
Deve ser
iadministrado
2 horas antes
ou depois da
ingestao
desses
medicamento
s. Para
luorquinolon

s, deve-se
respeitar um
intervalo de 4

horas.
Reagbes
adversas:
regurgitagéo,
nausea,
vomito ou
diarreia leve.
Pode ocorrer
diarreia
ocasional ou
constipagao.
Hidroxido de Suspensao Tfatamento Uso oral. Esse Liquido
aluminio (37 dos sintomas medicamento
mg/mL) + da acidez  [|Criangas:  |[n@o deve ser
Hidréxido de stomacal,  komar 1 utilizado nos
magnésio azia, colher de cha [casos de
(40mg/mL) + desconforto |5 mL), 1a2 hipersensibili
Simeticona stomacal, |ezes ao dia. [dade aos
rde componentes
ettbmag_o,
(5mg/mL) dispepsia Adultos: da férmula,
(indigestdo), [tomar 1a2 [insuficiéncia
ueimagdo, [colheres de [renal severa,
sofagite sobremesa  |hipofosfatemi
ptica (10mLa20 |a, gravidez,
(inflamag&o |mL), 4 vezes lamamentaca
o esdfago, |ao dia. o e obstrugéo
causada pelo intestinal.
refluxo
astrico) e
émnia de
ato (quando Esse
| porgao do medicamento
stdmago &
sliza para contraindicad
ntro do o para uso
orax, através por pacientes
de uma com




passagem
naturalmente
fechada do
diafragma,
musculo
responsavel
pela
respiracao).
Também &

utilizado
como
antiflatulento
(antigases)
para alivio
dos sintomas

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

Fglllll

rro——

——

Ass .«,_,(-eﬂ:v‘j:/
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insuficiéncia
renal severa.

Esse
medicamento
pode reduzir
a absorgao
de certos
medicamento
)
como:!
fenitoina,
digoxina e

agentes
hipoglicemian
tes. Por esse
motivo,

deve ser
administrado
12 horas antes
ou depois do
uso desses
medicamento
S,

Precaugbes

I
administragao
deve ser
realizada
com cautela:

- em
pacientes
com porfiria
que estejam
fazendo
hemodialise;
- na vigéncia
de dietas
pobres em
fosforo, pois
o hidréxido
de aluminio
pode
provocar
deficiéncia
de fosforo no
organismo
(hipofosfatem
ia).

Nao &
aconselhavel
ultrapassar
as




doses
recomendada
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 n&o
for
adequada.

Gravidez e
lactagéo

A paciente
deve informar
a seu

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

Este
medicamento
néo deve ser
utilizado por
mulheres
gravidas sem

F

Ass.. b4
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orientadgo
medica. A

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
ladministragédo
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
médica, uma
vez gue o
hidréxido de
magnésio
pode causar
depresséo do
sistema
nervoso
icentral na
presenca
desse
disturbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, 0s
niveis
plasmaticos
de

aluminio e
magneésio
aumentam e,
por isso, a
exposicao
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magnésio
pode causar
encefalopatia,
ideméncia,
anemia
microcitica ou
piora da

Proc. N° 023/2023
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Interagbes
medicamento
as:

- Uso
concomitante
com
quinidinas
pode levar ao
umento do

H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
icloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
jetambutol,
icetoconazol,
fluorquinolon




e ferro,

ecomenda-
e que esse
roduto seja
dministrado
horas antes
u depois da
ngestdo
esses
edicamento
. Para
uorquinolon
s, deve-se
speitar um
ntervalo de 4
horas;

- Uso
concomitante
com citratos

Reagdes
Adversas:

Fls
Proc. N°.023/

regurgitagao,

2023
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nausea, -*&(
vomito ou Ass .-SPL".._.
diarreia leve.
Reagbes
[ dversas sao
| incomuns nas
| doses
recomendada
Is. Pode
locarrer
diarreia
ocasional ou
| constipagéo,
. caso sejam
dministradas
oses
xcessivas.
Hipoclorito de [Hipoclorito de(Liquido de  [Solugdo Uso externo. [N&o ingerir, |Liquido
m isédio, volume|Dakin. &o inalar.
j corresponden |Liquido Aplicar nas  [Produto
te a 0,5 g de |Antisséptico reas ortemente
icloro ativo.  |de Dakin. das, oxidante.
Solugéo ( uro ou Evitar contato
dilulda de g : iluido em  [com os olhos
hipoclorito de i ua. le mucosas.
Fddb - i
Hipossulfito [Solugao de |Solugéo ratamento |Uso externo. |N&o ingerir.  [Liquido
de sédio a  |hipossulfito d licar na
40% de sddio. versicalor, rea afetada.
Tiossulfato de Uso adulto e
| isadio. |pediatrico.
[ de lodeto de arope de  |[Xarope um:olmo;o e |Usointemo. [Restricdo:  |Liquido
mg]sio potdssio a  |iodeto de xpectorante. |15 mL (1 uso em
2% potéssio ' colher de estantes,
sopa), duas |[criangas e
vezes ao dia, |portadores de
ou a critério  (distUrbios da
| médico. reoide. Nao
| dministrar
m
| portadores de
' diabeltes
| mellitus. Se
houver
descoloragdo
do produto,
ste devera
{ ! descartado.
lodo lodo 0,1% + |Alcool iodado [Solugao Antisséptico |Uso externo, |Contraindicag |Liquido
Icool etilico Aplicar s
50% (viv) mlcarnente ontraindicad
curativos |o para
no tratamentojpessoas com
de istérico de




ridas,

principaiment |dade

e para
irigagbes de
ridas.

Proc. N° V2314
hipergensibili

mpo
iodo.

Precaugbes
adverténcia
:ao
plicar o
produto na
pele ndo
cobrir o local
com tecido
oclusivo.
Reacdes
dversas: a
hipersensibili
ade,
eralmente,
anifesta-se
or erupgdes
apulares
e vesiculares
ritematosas
na area
plicada. Se
ingerido
cidentalment
pode afetar
a mucosa
gastrintestinal

011117

923

lodo 2%

Tintura de
iodo fraca

Solugdo

A}ltisaepuco
|

Uso externo.
Aplicar
topicamente
m
curativos no

tamento dehistérico de

eridas.

Contraindicag |Liquido
bes:
contraindicad
0 para
pessoas com

hipersensibili
dade a

compostos de
liodo,

Precaugdes
adverténcia
;a0
plicar a
ntura
de iodo na
pele ndo
cobrir o local
com tecido
oclusivo, O
produto nado
deve ser
usado em
casos de
feridas
abertas (pode




lodo 5%

intura de
iodo forte

Solugéo

Antisséptico

de iodo na
pele nédo
cobrir o local
com tecido
oclusivo. O
produto nao
deve ser
usado em
casos de
feridas
bertas (pode
resultar em
bsorgao do
odo) e em
curativos
oclusivos.
Restricao de
USO:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicagao
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.

Liquido
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|lodopolividon [10%
odopolividon
que
‘ quivale a
1% iodo
tivo

lodopolividon
a

Solugao

aquosa

Restrigéo de
uso. neonato

ou clara de
ovos batidas
m agua.

lodopolividon [10%

La iodopolividon
a que

| quivale a

1% iodo
‘ tivo

lodopolividon
a

Solugao

hidroalcoélica do

O produto  |Liquido

nao deve ser

Aconselha-se Restricao de
espalharna |yso:
pele e
massagear
por 2
iminutos.
Deixar
vaporar o
alcool

intoxicagéo
pelo iodo.
Evitar uso




repetir a grand L {
operagao. quanti 2 o A
Acdo: &6 um [de leite ol ' /
produto a claras de .
base de ovos batidas
polivinilpirroli |em agua. Em
dona iodo em [contato com
solugéo os olhos,
alcodlica, um [lava-los com
complexo agua
estavel e corrente. Em
ativo que qualquer um
libera o dos casos
iodo progress [procure
ivamente. E |orientagao
tivo contra  [médica.
odas as
ormas de
bactérias nao
esporuladas,
fungos e
virus. O
lemprego do
produto para
prevengao e
tratamento de
infecgbes
cutaneas n&o
apresenta o
inconveniente
de irritagbes
da pele e por
ser
hidrossolavel
néo mancha
acentuadame
nte a pele,
sendo
faciimente
removivel em
agua.
lodlopolividon |10% lodopolividen [Solugdo com [Antissepsia [Uso externo. (O produto  [Liquido
a iodopolividon |a tensoativos |da pele, E indicado na|ndo deve ser
a que maos e degermagdo [usado em
equivale a lantebragos. |das m@os e [casos de
1% iodo bragos da  [|alergia ao
tivo equipe iodo, feridas
cirtrgica e na [abertas (pode
preparagdo [resultar em
absorgao




ACQ Restri¢ao de
| Oapllhar na uso:
neonatos e
' massagear |gestantes,

i pois pode
causar

com dgua  |intoxicagao
orrentee  |pelo iodo.
epetir a Evitar uso
aplicagdo, se |prolongado.
necessario, |Se ingerido,
secandoa |beber grande
: quantidade
de leite ou
claras
asterilizada. | de ovos
batidas em
Ag8o: é um [agua. Em
produto a ntato com
2 olhos,
| ava-los com
pirrolidona gua
corrente. Em
: qualquer um
degermante, dos casos
m complexo [Procure
estavel e orientagdo
2 ue médica.

progressivam
ente. E ativo
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ASSM

hidrossoltvel
n&o mancha
tuadame y_
nte a pele,
| | aciimente
| removivel em
ogdode 4% Emulséo de |Emulséo ratamento  |Aplicar o EDICAMEN |Liquido
imeticona dimeticona [capilar infestagdo |produto no  [TO DE USO
r piolhos e |couro EXCLUSIVO
éndeas. abeludo, POR VIA
' eixando agir [TOPICA,
| por pelo
enos8 SO
horas ou  ADULTO E
durantea  |PEDIATRICO
| nds este  |ACIMA DE
periodo, lavar|SEIS
‘ 0s cabelos e MESES.
‘| remover o
. Este produto
Reaplicar 0 pode causar
proc lirritagdo no
novamente couro
apos sete  |cabeludo e
dias nos olhos.
Caso haja
irritag&o,
coceiras,
vermelhidao
| pU
desconforto,
rsuspender (5]
uso do
medicamento
avar o local
om agua
bundante e
rocurar
orientagao
| médica. Apls
a aplicagao,
anter-se
fastado de
qualquer
chama, fogo,
objeto que
| emita
facilmente
ichama, como
icigarro aceso
ou chama de
ffogao,




pois 0
roduto
plicado po

incendiar

facilmente o

cabelo e 0

couro

cabeludo,

Contraindicad

0 para

criangas

menores de

seis meses.
OBS: As
verténcias

evem,

At1129)
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s G

obrigatoriame
nte, estar
contidas na
rotulagem do
medicamento
Manteiga de |Minimo de  |Manteiga de |[Bastdo Aplicar sobre [N&o ha. Solido
70% de cacau 08 labios
manteiga de varias vezes
1 cacau |ao dia,
N de inimo Nitrato de ~ |Bastéo Uso externo. [Nao usar nos |Sélido
rata 9,5% nitrato |prata lapis Aplicar uma [jolhos. Evitar
| de prata vez ao dia tingir pele
sadia. Uso
ao
conselhavel
em pacientes
diabéticos ou
com
problemas
, circulatorios.
Oleo de 100% 6leo de|Oleo de Oleo E'nollente Aplicar o 6leo |Contraindicag|Liquido
améndoas |améndoas |améndoas bre a pele |6es: pessoas
puro seca ou [alérgicas ao
olhada ou |produto.
pos o
banho. Precaugbes e
dverténcias:
| | nao ha.
a de 100% 6leo de|Oleo de Oleo Laxante Doses de 15 |Precaugdes e |Liquido
ricino ricino mamona ml (1 colher verténcias:
| de sopa) m grandes
promove a oses pode
agdo usar
aquosa entre [ndusea,
1 e 3 horas, [vomito, cdlica
répida. |e severo
ito

purgativo.
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0 NOS casos r

de obstrugao
intestinal
crénica,
doenga de
Crohn, colite
ulcerativa e
qualquer

outro
episédio de
Enﬂamagao no
ntestino.

‘mineral

100% oleo
mineral

'ﬁetrolato
liquido

Oleo

: ;secach e

0
ento da
sdo de
tre, 15 ml
(1 colher de
sopa) a noite
e outra
em no
la seguinte
o despertar.
$0 nao
btenha
xito,
umente a
osagem
ra 30 ml (2
heres de
) & noite

nos: (1-2ml)
kg de
a noite
u pela
anha).
a

riangas men
de 6

ontraindicag |Liquido
5. deve-se
r o uso
na presenga
de nauseas,
vomitos, dor
labdominal,
gravidez,
dificuldade de
degluticéo,
refluxo

gastroesofagi
co e em
pacientes
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A'ss._,y.'&

rotetor solar
nao protege
contra os
raios solares.
IHa risco de
toxicidade por
laspiragéo.

Uso durante
gravidez e
lactagdo: o
uso cronico
urante a
ravidez
pode
causar
hipoprotrombi
nemia e
doengas
hemorragicas
do recém-
nascido. Nao
deve ser
utilizado




0 exceto sob
a orientagéo
meédica.

pode reduzir
a absorgéo

Proc. N 0412023
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uso oral de
oleo mineral
aumenta o
risco de
desenvolvime
nto de
pneumonia
lipoidica.
Pacientes co
m disfagia,
desordens
neuromuscul
lares que
afetam a
degluticéo e o
reflexo do
vomito, além
de alteragdes
estruturais da
aringe e
sofago
presentam
risco
aumentado
de
desenvolvime
nio de
pneumonia
lipoldica. Esta
predisposigao
&
potencializad
aem
neonatos e
idosos.”

11127
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respiratdios;
“Atencgao: S

——

0

. zi

ido de

10% 6xido de
zinco

Pomada de
oxido de
zinco

Pomada

Secativo e
antieczemato

S0

Liso externo.
Aplicar no

mais vezes
ao dia.

local duas ou

Né&o ha.

Semissolido

1zir
|

0 idéade

o

25% Oxido de
zinco

Pasta d'agua

Pasta

Ahtissépﬂco.
secativo e
cicatrizante.

Uso externo.
Aplicar nas
reas
afetadas,
duas a trés
vezes ao dia
exceto em
zonas
pilosas.

Agitar antes
de usar.

Semissolido




|
N
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{Oxido de 25% 6xido de [Pasta d'agua |Pasta . (Agitar arRes  [Semisgo)
{zinco + zinco e 10% com de usar 35
|calamina de calamina. calamina -
Calamina
(EUA) =
Oxido de
zinco com
pequena
quantidade
de oxido de
ferro. BF
2001 -
carbonato
. basico de
zinco + éxido
i de ferro.
Jxido de 25% oxido de [Pasta d'agua [Pasta Uso externo. |Agitar antes |Semissélido
inco + zinco e 10% |com enxofre Aplicar nas  |de usar
enxofre de enxofre. geas
‘etadas,
I duas a trés
' vezes ao dia,
xceto nas
onas
ilosas.
Oxido de  [25% oxido de |Pasta d'agua |Pasta 50 externo. |Agitar antes |Semissolido
Zinca + zinco e 0,5% mentolada plicar nas |de usar
mentol mentol. reas
fetadas,
uas a trés
ezes ao dia,
ceto em
| onas
0sas.
na 100% Parafina Barra Uso em Uso externo. |Contraindicag|Sélido
ida parafina solida ioterapia |Uso em des e
sélida n forma de (fisioterapia  |precaucbes:
anho de forma de |ndo ha
para ho de relatos de
viar a dor [cera feitos
rafinica dversos ou
rticulagbes |para aliviar a |contraindicag
' amadas. |dor de Oes,
' articulagdes
| | inflamadas.
|Pedra hume |Minimo Alimen de [P6 Adstri miw sobre |Solugdes Sélido
99,5% de potassio hemos ferimentos [acima da
pedra hume pico. ou fissuras. Fancentrsgao
Uso limitado |indicada
a pequenos |podem
cortes na causar efeito
pele. Utilizar |irritante ou
na forma orrosivo. A
I:'lgestao




sdlida ou em
solugéo a 1%
de pedra

mL de
agua filtrada
ou fervida.

hume em 100

.. ,911129 "

e ———————

| Proc, Ne 023/2023 '.

acidental Y Ass ‘g@

node causar %
hemorragia
gastrintestinal
. Neste caso,
procurar
imediatament
e auxilio
médico.

anganat
potassio

100 mg de
permanganat
o de potassio

Permanganat
o de potassio

Comprimido

Dermatites
xsudativas,
omo

tringente
bactericida.

Diluir o
comprimido
no momento
do uso, em
um a quatro

e usar na

iforma de

compressas

ou a critério
médico.

litros de agua

ou no banho,

@]
permanganat
o de potassio
um potente
oxidante que
se decompde
em contato
com a
matéria
orgénica,
pela
liberagdo do
oxigénio.
Exerce
funcéo
antisséptica.
“Néo deve
ser ingerido” -
o uso de pds-
concentrados
e solugdes
concentradas
pode ser
icaustico e em
algumas
Vezes 0 Uso
de solugdes
frequentemen
‘le podem ser
irritantes
ao tecido
cuténeo,
além de tingir
a pele de
marrom. No
caso de
ingestdo
acidental,
procurar
auxilio

Solido




médico.
produto &
destinado
i[somente para
Uso externo
(uso topico).
O uso
lexcessivo na
mucosa
vaginal pode
jalterar o ph:
vaginal

(4,5a

5), acelerand
oa
descamacao
do epitélio e
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nganat Minimo de  |Permanganat [P6 Sélido
botassio 7% de o de potassio rmanganat
, permanganat 80, em um a o de potassio
| de potéassio, tﬁngqnte quatro litros |& um potente
BS: agua e oxidante que
nvelope e decompbe
contendo de m contato
100mg de compressas [com a
permanganat ou no banho, imatéria
o de potassio ou a critério  jorgénica,
[em po. médico. pela liberagéo
do oxigénio.
Exerce
fungéo
ntisséptica.
Néo deve
er
ngerido” - o
uso de pos-
concentrados
solugdes
ncentradas
de ser

dustico e em



lacelerando a
descamacéo
do epitélio e
leliminando os
bacilos de
Doederlein.
As duchas
vaginais
devem ser
usadas,
xclusivamen
@, 8m casos
e infeccbes
urulentas.

2,5% de

benzoila

peroxido de |perdxido de

ezes ao dia.
ecomendav
|

vitar
Xposi¢ao ao
| durante o
tamento
evido a
ssibilidade
e manchas
a pele.

Semissolido




so de

oqueador

olar ndo

Icodlico
durante o
dia.
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indicad f

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

ensibilizagéo
e contato

m alguns
acientes,
lém de
ermelhiddo

descamagao,
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.
Medicamento
contraindicad
0 a individuos
com
hipersensibili
dade ao
peréxido de
benzolla.
Reacbes
Adversas:

Dermatologic
s: dermatite
e contato,
ritema,
rdor,
ermelhidao

e

descamagao.

Imunolégicas:
hipersensibili
dade.

éxido de
nzoila

2,6% de
peréxido de
benzolla

Sabonete de
perdxido de
benzoila

abonete
liquido

ratamento
topico da

lacne.

Uso externo.
Umedega a

pele, passe o
sabonete
o com
puma toda
area
da.
Deixe alguns

INo caso de
desenvolvime
nto de
irritagoes,
suspender o
uso e
procurar um
meédico.
Cuidado ao

Liquido
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e

os olhos
mucosas,

ol
Contraindicad
0 para
menores de
12 anos.
Mantenha
i:;mge do
lcance das
criangas.
Armazene em
emperatura
mbiente.

berdxido de (3% de Gel de Gel Tratamento |Uso externo. [Evitar Semissélido
1zoila perdxido de |perdxido de ipico da Aplicar fina
benzolla benzoila ne. camada de

as,
| uma a duas

' vezes ao dia.
Dmmendév

uso de

bloqueador

solar ndo
Icéolico

para
menores de
12 anos.




ocorrer
ensibilizagao
e contato
m alguns
pacientes,
além de
ermelhidao

descamacgao.
Em uso
prolongado
locasiona
dermatite.

edicamento

ntraindicad

a
ndividuos
com
hipersensibili
dade ao
perdxido de
benzoila,

Reagbes
Adversas;
Dermatolégic
: dermatite
contato,
ritema,
rdor,
ermelhidao
e
descamagao.

Imunolégicas:
hipersensibili
dade.

® [+

réxido de

4% de
perdxido de
benzolla

Gel de
peréxido de
benzoila

Gel

Uso externo.
Aplicar fina
camada de

gel nas areas
fetadas,
ma a duas
ao dia.
Recomendav

uso de
bloqueador
olar ndo
lico
durante o dia.

vitar Semissolido
Xposicéo ao

ol durante o
tratamento
devido a
possibilidade
de manchas
na pele.
Contraindicad
0

para
menores de
12 anos.

O peréxido
de benzolila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar
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|
| Ass__ Gl
com
hipersensibili
dade ao
peréxido de
benzoila.
Reagbes
Adversas:
Dermatologic
as: dermatite
e contato,
itema,
rdor,
ermelhidao
descamagao,
Imunolégicas:
hipersensibili
dade.
ido de |5% de Gel de Gel Uso externo. |Evitar Semissolido
zoila peroxido de  |perdxido de Aplicar fina |exposicéo ao
benzoila benzoila camada de ol durante o
nas areas [tratamento
fetadas, devido a
uma a possibilidade
duas vezes |de manchas
dia. na pele.
ecomendav (Contraindicad
uso de 0 para
oqueador [menores de
olar ndo 12 anos.
alcodlico
urante o dia. |0 peréxido
de benzoila
pode
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descolorirgs =
cabelos e ASS_QE
imanchar 2 Trd
roupas. Pode
ocorrer

| sensibilizagao
e contato

m alguns
acientes,
Iém de
ermelhidao

descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
| o a individuos
| com
hipersensibili
dade

jao perdxido
de benzolla.

Reagbes
Adversas:

Dermatolégic
5. dermatite
e contato,
ritema,
rdor,
ermelhidao

escamagao.

Imunolégicas:
hipersensibili
ade.

Perdxido de |5% de Logdode  [Emulséo tamento  [Uso externo. [Evitar Liquido
nzoila peréxido de |perdxido de )pico da Aplicar fina |exposi¢éo ao
benzoila benzolla ne. camada da  |sol durante o

' ogdo nas  [tratamento
reas devido a
as, possibilidade

uma a
duas vezes |de manchas
dia. na pele.
Recomendayv |[Contraindicad
| uso de 0 para
queador |menores de
olar ndo 12 anos.




lalcodlico O peréxi
durante o dia. |de benzoll
pade
descolorir os
cabelos e
manchar
roupas. Pode
locorrer
ensibilizagao

e contato

m alguns
pacientes,
além de
vermelhidéo
e
descamacéo.
Em uso
prolongado
locasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
0a
individuos
com
hipersensibili
dade ao
peroxido de
benzoila.

Reagbes
Adversas:

Dermatolégic
s: dermatite
e contato,
ritema,
rdor,
ermelhid&o

descamagéo.

Imunoldgicas:
hipersensibili
_ dade.

lz%:cg(ido de 5% de Sabonete de [Sabonete tamento [Uso externo. [No caso de [Sdlido

zoila peroxido de |peroxido de pico da Umedegaa |desenvolvime
| nto de
irritagdes,
suspender o
uso e
procurar um
médico.
Cuidado ao
aplicar o
produto
proximo aos

benzolla benzolla ne.




' a 3 vezes ao [olhos, a
I dia, ou as
conforme ucosas.
lindicado. aso entre
! | m contato
I ' com os olhos
U mucosas,
avar
bundanteme
te com
gua. Evitar
xposi¢ao
' ; esnecessari
| | da area
ratada ao
ol
Contraindicad
0 para
menores de
12 anos.
Mantenha
longe do
lalcance das
criangas.
Armazene em
emperatura
; mbiente,
E’l:@tido de 8% de Gel de Gel ratamento  [Uso externo. |Evitar Semissolido
venzolla peréxido de |perdxido de picoda  |Aplicar fina
benzolla benzoila cne. camada de
gel nas areas [tratamento
lafetadas,
uma a
duas vezes
o dia.
Recomendav |Contraindicad
el uso de
blogueador
lar ndo
icodlico




11139
Proc. N° 023/202

pss_ G0
gy

; Em uso
prolonga:
ocasiona

dermatite.

contraindicad
0: Individuos
icom
hipersensibili
dade

|ao perdxido
de benzoila.

| i Medicamento
|
|
|

Reagdes

Adversas:

Dermatolégic

P _;_ idode [10% de Gel de Gel . |Evitar Semissolido
Zofla perdxido de |perdxido de

' benzoila benzoila

para
menores de
12 anos.

O peroxido

roupas. Pode
ocorrer
sensibilizagao
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Ass !

acientes,
lém de
ermelhidao

descamagao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

[Medicamento
contraindicad
0 a individuos
com
hipersensibili
dade

|ao perdxido

I f de benzolla.

Reagbes
Adversas:

Dermatologic
{as: dermatite
de

icontato,
ritema,

rdor,
ermelhidéao

escamacao.

Imunolégicas:

hipersensibili
ade.

uidado com |Liquido

olhos e

= Of

i!ﬂﬁxido de [3% de Agua Solugao Antisséptico |Uso tépico:
ragénio  |peroxido de |oxigenada 10 licar sobre
hidrogénio  [volumes local,
viamente
limpo para a [fortemente
assepsia de |oxidante. Em
mentos. [regides

Gargarejos |pilosas do
ou orpo ou
uro
bochechos: beludo
diluir 1 colher [pode clarear

de sopado [os pelos ou

fagua filtrada
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ﬁﬁieno— 17g Macrogol  |P6 para  [Gonstipagdo [Dissolver 17g|Esse Sdiido
glicol 3350 3350 rsolur;ao oral |ocasional m um copo [
PEG 3350 00 mL) e
omar uma
vez ao dia.

0 para
pacientes
com quadro
conhecido ou
Lsuspelto de
obstrugdo
(ndusea,
vémito, dor
abdominal),
' perfuragdo
' intestinal,
pendicite e
ngramento
retal.
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Pomada para |Vitamina A |Pomada para Pomada Pomada Uso externo. [N&o ha. Semissdlidp;_.,‘
assadura 100.000 assadura [ Aplicar nas Ass R
Ul/100g; areas :
vitamina D afetadas, \%k
40.000 apos limpeza, o
Ul/100g; quando
oxido de necessario.
_ zinco 10% brotoejas.
Pomada para Acetato de  |Pomada para Pomada Dor e Uso externo. |Nao utilizar [Semissolido
ffissuras de |hidrocortison (fissuras de sangramento [Aplicarna  |no caso de
perineo a 0,5%; perineo de area afetada, |hipersensibili
' lidocaina hemorroidas |[duas a trés |dade aos
base 2,0%; vezes ao componentes
subgalato de
bismuto gczema dia. Coma |daférmula.
2,0%; oxido perianal, diminuigdo  |N&o foram
de zinco proctite idos sintomas, lestabelecidas
10,0% branda, uma a seguranca
fissuras, pré |aplicagdo ao |e eficacia
e pos- dia por
operatorio em
cirurgias dois a trés deste
lanorretais.  |dias ou a produto em
critério criangas,
médico. gestantes e
mulheres no
periodo da
amamentaca
0.
is para Cloreto sodio [Sais para Pé Indicado para [Uso interno. [Contraindicad|Sélido
i%gatapao 3,5g; cloreto [reidratagéo reposigdo dasDissolvero o para
oral de potassio |oral perdas envelope em |pacientes
1,5g; citrato acumuladas |um litrode |com lleo
de sédio di- 1db aguae |agua filtrada |paralitico,
hidratado eletrolitos ou fervida,  |obstrugdo ou
2,99; glicose (reidratacéo), |Administrar  [perfuragdo
20g. lou para 1002 150 [intestinal e
manutengao nos vomitos
OBS: formula da hidratagdo [mL/kg de incoerciveis
por envelope, (apos a fase [peso corporal|(néo
conforme de em periodo  [contidos).
Portaria reidratagao), |ded a6 Nao
108/91: sodio m caso de |horas. Se nasjinteragem
90 mEg/L + E;rmia primeiras com
\ potassio 20 a guda. duas horas |alimentos e
' 25 mEg/L + de tratamentojnem com
‘ 0S outros
| farmacos.
| Néao se
It cloreto 80 vomitos observa
, mEg/L. + continuarem |reagao
' citrato 30 a impedindo  |adversa com
| 35 mEq/L + que o a posologia
glicose 111 paciente recomendada
mmol/L administre a
| solugéo,




procurar
imediatament
o médico.

preparo da
olugéo
que nao for

11143

ne. N° 02372

is para

ratagdo

Cloreto de
isédio 2,69 -
45 mEqg/L,;
cloreto de
potassio 1,59
- 20

mEqg/L; citrato
de sddio
diidratado
2,99 - 10
mEg/L;
jglicose 13,59
- 75 mEg/L

Sais para
reidratacio
oral

P6

2posicao das
s
cumuladas
e dgua e
etrolitos
(reidratagao)
para
anutengao
hidratagao
pos a fase

sidratagao),

caso de
diarreia

lapuda.

m 24 horas
eve ser
desprezado
Uso interno.  [Contraindicad
olver o para
velope em |pacientes
litro de om ileo
gua filtrada |paralitico,
bstrugao ou
ervida. perfuragao
Administrar  [intestinal e
100 a 150 nos vémitos
mL/kg de incoerciveis
peso corporal |(ndo
iem periodo |contidos)
ded4ab do
horas. Se nas(interagem
primeiras m
limentos e
nem
duas horas  |com outros
de tratamento/farmacos.
os vomitos [Nao se
continuarem, [observa
impedindo  |reagdo
eo dversa com
aciente posologia
ministre a recomendada
solugéo,

Solido
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procurar Precaugdgs:

imediatament jusar com % et

e 0 médico. |cautela em
pacientes M
com fungéo
renal
comprometid
a.
Adverténcia:
deve-se
seguir
atengéo no
preparo,
usando a
quantidade
de agua
recomendada
e,
previamente
ffervida, Apds
o preparo da
solugéo o que
nao for
consumido
em 24 horas
deve ser
desprezado.

[Simeticona [75 mg/mL  |Simeticona [Emuls&o oral |Aliviodos  [CRIANGAS |MEDICAMEN [Liquido

COMATE 2 [TO DE USO

ANOS: tomar [EXCLUSIVO

5 gotas de 6 [POR VIA

em 6 horas. |ORAL.

Nao

ultrapassar a |NAO

dose de 60 |ULTRAPASS

gotas/dia.  |AR A DOSE
MAXIMA
INDICADA, A

CRIANGAS MENOS QUE

DE2A12 [SOB

ANOS: tomar [ORIENTAGA

10 gotas de 6|0 MEDICA.

em 6 horas.

Nao

ultrapassar a [CONTRAINDI

dose de 60 |CACOES:

———
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a endoscopiajgotas/dia.  [Distensad o
digestiva e/ou abdominal® ASS_..M
colonoscopia. |ADULTOS: |grave; Colica b .
tomar 10-30 |grave; Dor T
gotas de 6 persistente
em 6 horas. [(Mais que 36
Nao horas);
ultrapassar a [Massa
dose de 120 palpavel na
gotasidia,  [regiao do
abdémen;
alergia a
imeticona e
Seus
derivados;
perfuragao ou
obstrugéo
intestinal
suspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagao
e vomito.
Simeticona [150 mg/mL  |Simeticona |[Emuls&o oral jAlivio dos CRIANCAS [MEDICAMEN [Ligquido
COM ATE 2 |TO DE USO
ANOS:; tomar [EXCLUSIVO
2 gotas de 6 [POR VIA
em 6 horas. |ORAL.
N&o
ultrapassar a |NAO
dose de 30 |ULTRAPASS
gotas/dia. AR A DOSE
CRIANCAS [MAXIMA
DE2A 12 |INDICADA, A
ANOS: tomar MENOS QUE
5 gotasde 6 |SOB
em 6 horas. |ORIENTAGA
dor ou célicas|N&o O MEDICA.
no abddmen. |ultrapassar a
dose de 30
Preparo do [gotas/dia.  ICONTRAINDI
paciente a CACOES:
ser
submetido
endoscopialADULTOS: |Distensao
igestiva elouftomar 5-15 |abdominal
colonoscopia. (gotas de 6  [grave; Cdlica
em 6 horas. |grave; Dor
Nao persistente
| ultrapassar a |(mais que 36
I dose horas);
Massa
: palpavel na
regiéo do




de 120
gotas/dia.

abdomign;
alergia @
simeticondkg
a seus
derivados;
perfuragao ou
obstrugdo
intestinal
suspeita ou
iconhecida.

EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagao
vomito.

.. %“"‘. -

FEQ1}14:~
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12023

A

Si

meticona

40 mg

Simeticona

Comprimido

,Aliuio dos
intomas

flatuléncia,

bdominal,
dor ou cdlicas
no abdomen.

Preparo do
paciente a

er

ubmetido

a endoscopia
digestiva efou
colonoscopia.

CRIANCAS
DE2A12
ANOS: tomar

de 6 em B

thoras. Nao

ultrapassar a
dose de 6
comprimidos
/dia.

ADULTOS:
tomar 1-3
comprimidos
de 6 em 6
horas. Nao
ultrapassar a
dose de 12

comprimidos/
dia.

1 comprimido

NAO
ULTRAPASS
AR A DOSE
MAXIMA
INDICADA, A
MENOS
QUE SOB
ORIENTAGA
O MEDICA.

CONTRAINDI
CAGOES:
Distenséo
abdominal
grave; Cdlica
grave; Dor
persistente
(mais que 36

horas);
Massa
palpavel na
regido do
abddmen;
alergia a
simeticona e
a seus
derivados;
perfuragéo ou
obstrugdo
intestinal
suspeita ou
conhecida.

EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,

Sdlido
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urgitgea a4
vomito? .
.
!_B eticona |80 mg Simeticona |[Comprimido |Aliviodos  |ADULTOS: |[NAO Sélido
sintomas fomar 1-2  [ULTRAPASS
slacionados |comprimidos |AR A DOSE
pexcesso de6em6 |[MAXIMA
de gases no |horas. Ndo |INDICADA, A
elho ultrapassar a MENOS QUE
gestivo, que dose de 6 SOB
| ORIENTAGA
atulénaia, 0
nforto  [comprimidos/ MEDICA.
minal, (dia.
mento de
olume CONTRAINDI
: inal,
dor ou colicas
o abdémen
reparo do
paciente a
submetido a
andoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
derivados;
perfuragao ou
obstrugéo
intestinal
uspeita ou
lconhecida.
EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagao
I le vémito.
'émjaticona 150 mg Simeticona |[Comprimido Alivio dos DULTOS: |NAO Sélido
intomas mar 1 ULTRAPASS
elacionados primidos |AR A DOSE
excesso |8 em 8 horas. MAXIMA
gases no [Nao INDICADA, A
parelho ultrapassar a MENOS QUE
igestivo, que|dosede 3  [SOB
jeram comprimidos/ [ORIENTAGA
|l&éncia, [dia. O




digestiva e/ou
colonoscopia.

seus
derivados;
perfuragao ou
obstrugéo
Entestinal
uspeita ou
conhecida.

EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagao
le vomito.

125 mg

Simeticona

Comprimido
mastigavel

ADULTOS:
ingerir 1
comprimido
de 6 em 6
horas, Nao
ultrapassar a
dose de 4
comprimidos/
dia.

NAO
ENGOLIR O
COMPRIMID
O INTEIRO.
MASTIGAR

COMPLETA
MENTE O
COMPRIMID
O ANTES DE
ENGOLIR.

NAO
ULTRAPASS
AR A DOSE

AXIMA
INDICADA, A
MENOS QUE
SOB

ORIENTAGA
O MEDICA.

Solido




Igrava; Colica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas);

assa
palpavel na
regido do
abdémen,

eticona |125 mg Simeticona |Capsula ADULTOS: [NAO Sélido
gelatinosa ngerir 1 ULTRAPASS
mole ulade 6 AR A DOSE
m 6 horas. |[MAXIMA
Nao INDICADA, A
| ultrapassar a [MENOS
dose
de 4 QUE SOB
comprimidos/ [ORIENTAGA
dia. O MEDICA.
CONTRAINDI
CACOES:
Distenséo
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bstrugéo
ntestinal

uspeita ou
conhecida.
EFEITOS
ADVERSOQS:
diarreia,
nausea,
regurgitagdo
e vomito.

E" Jugao
antimicotica
cam iodo

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

2.0 % acido
benzoico; 5,0
{% tintura de
benjoim

Solugéo

antimicotica
com iodo

Solugéo

Uso externo.
Aplicar nas
areas
fetadas,
duas a trés
vezes ao dia.

Antimicatico

O produto
nao deve ser
usado em
icasos de
lergia ao
odo, feridas

Liquido

bertas (pode
resultar em

bsorgao do
iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restrigao de
USO:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicagao
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.
Suspender o
uso se
houver
mudanga de
coloragao ou
odor da
solugao.

lugéo de
reto de
io

0,9% de
cloreto de
|sodio

Solugao
siolégica de

Flomto de

sodio 0,9%

Solugao

Para
nebulizagao,
lavagens de
lentes de
ontato,
lavagem de

rimentos e [ferimentos e

idratagdo da hidratagao da
ele. pele

Nao utilizar  |Liquido ou
e o liquide l:olug.ﬁes
do estiver stéreis

impido,

ncolor,
nsparente

inodoro. Uso
xterno. Nao

icontém

conservante.




HERLID

Eiub&o de Ig.s% de Solugao Solugéo luidificante ejAplique a :
reto de loreto de  |nasal de scongestio solugdo nas ([@oYpac
io - estéril [sodio cloreto de nante nasal. |narinas,
isédio 0,9% conforme
necessidade. .
ipersensibili
ade
0s
omponentes
a férmula
OBS: A
solugéo deve
er estéril,
nvasada em
rasco spray
om
ispensador
ue garanta a
sterilidade
o produto
urante todo
periodo de
| utilizagéo.
ucéo de [0,9% de Solugao olugdo Fluidificante elAplique a ontraindicag [Liquido
sloreto de cloreto de nasal de descongestio solugao nas : pacientes
io [sédio + cloreto de nante nasal. |narinas, m
cloreto de sbdio 0,9% conforme ntecedentes
benzalcdnio |com necessidade. |de
laté a conservante hipersensibili
concentragao dade
maxima de [aos
0,01%, como componentes
conservante da formula.
Nao deve ser
utilizado por
pacientes
com
hipersensibili
dade ao
cloreto de
5 benzalcdnio.
olucio para [Cloreto de  [Solugdo para |Solugdo oral [Prevengdo da|Uso interno. [Contraindicag Liquido
vencgdo dajsédio 2,05  |prevencio da desidratagéo Bes:
sidratagao |mg/mL.; desidratagao [ Adultos: pacientes
I citrato de oral manutencdo |administrar  [com lleo
potassio da hidratagao |750 mL de  [paralitico,
monoidratado ipos a obstrugao ou
2,16 mg/mL,; se de olugéo por |perfuragao do
citrato de reidratagao. Fora atéo |intestino e
odio limite de 4  |nos vOmitos
lidratado L/dia. persistentes.
0,98 mg/mL;
licose Lactentes e |Precaugbes:
monoidradata Criangas:  |usar com
5,00 mg/mL administrar  |cautela em
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(equivalente 0 mL de a
a 22,5 mg/mL solugao/kg P
e glicose por hora até ojrena )
nidra) limite de 75 mp )
mL/kg/dia.
Se nas duas |Adverténcias
primeiras
horas de precaugdes:
tratamento os |Podem
vomitos ocorrer
continuarem |vémitos,
principalment
e se
impedindo  |a solugéo for
que o ingerida
paciente muito
administre a |rapidamente.
solugao,
|procurar
imediatament
e 0 médico.
lugdo para (Cloreto de  [Solugdo para |Solugao oral |Reidratagdo |Uso interno. |Contraindicag |Liquido
reidratagdo [s6dio 468  [reidratagao aral. des:
ral mg/mL; oral Adultos: pacientes
itrato de administrar  [com ileo
otassio 750 mL de [|paralitico,
onoidratado obstrugéo ou
,16 mg/mL; olugao por |perfuragéo do
itrato de ’I:ors atéo |intestino e
4dio limite de 4  |nos vémitos
diidratado L/dia. persistentes.
0,98 mg/mL,;
glicose anidra Lactentes @ |Precaucdes:
20,00 mg/mL Criangas:  |usar com
administrar  |cautela em
OBS: A 20 mL de pacientes
fformulagéo soluglo/kg |com fungdo
deste produto or hora até ofrenal
néao deve limite de 76 |comprometid
conter mL/kg/dia.
nenhuma
outra Se nas duas |Adverténcias
substancia prima]ras
Li‘_ém dos horas de precaugdes:
tivos Podem
citados,
na tratamento os jocorrer
concentragao vomitos vomitos,
indicada, e continuarem |principalment
’agua. impedindo sea
ique o solugdo for
paciente l:ngeﬁda
muito
administre a [rapidamente.
solugdo,
procurar
imediatament
e 0 médico.

—_— e
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osfato de Finema de  [Solugdo retal [Laxante Uso adulto.
sodio osfato de Uso retal.
dibasico sodio Apresentagéolo para
(0,06g/mL) + de dose
fosfato de unica,
isédio
monobasico Antes de
(0,16g/mL) usar, refire a
capa
0BS: O protetora da
volume da
presentagéo Com o frasco |hepatica,
devera estar
ntre 100-
133mL. A
mbalagem
primaria do ulcada, Com intestinal
medicamento
deve ser, ulcerativa e
hipersensibili
dade a
lobrigatoriame qualquer
nte, em . [componente
formato da
tubular, com formulagéo.
um gargalo Nédo deve ser
streito, de usado na
ndo plano e presenca de
om nausea,
ispositivo vOmito ou dor
para Fabdominal.
dministragao
retal. Deve
ser
controlado o LADO Reagbes
tamanho e a ESQUERDO (Adversas:
pessura do | hiperfosfatem
isposiﬁvo de Deitar sobre "a,
plicagéo a o lado hipernatremia
fim de erdo, | hipocalemia,
garantir a via com o8 cidose
de oelhos em metabdlica e
{administragéo exdo e etania.
do bragos
medicamento elaxados.  [Em pacientes

esidratados
ou




JOELHO ~
TORAX

Ajoelhar- se
, 8m
seguida,
baixar a
cabegae o
{torax para
frente, até
que o lado
lesquerdo da
face repouse
na
superficie,
deixando os
bragos em
posi¢ao
confortavel.

O processo
mais simples
’é assumir

a posigéo
deitado sobre
uma toalha.

Com pressao
firme, inserir
suavemente
a canula no
reto,
comprimindo
o frasco até

E necessario
svaziar o

Fd

hiperténica, o
seu uso pode
levar ao

agravamento

medicamento
. Caso nao
ocorra,
procurar
assisténcia
médica. Seu
uso repetido
em intervalos
curtos deve

ser evitado.
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Sulfato de  |Agua Solugao Antisséptico [Pura ou Precaugdes: [Liquido
cobre 1%;  |d'alibour no tratamentodiluida em  |conservar o
[sulfato de feridas de {agua, em rasco bem
zinco 3,5% le. plicagcbes [fechado, ao
5. brigo da luz.
uidado com
lhos e
ucosas; em
caso de
ingestdo
cidental
rocurar
ocorro
édico. Nao
| . ngerir.
Sulfato de  |Minimo 99% [Sal amargo  [P6 I; ativo  |De 5 a 30g (1 [Contraindicag [Sélido
magnésio  (de sulfato de lino colher de cha |bes: em
magnésio | a 2 colheres |pacientes
Ee sopa) parajcom
dultos, disfungao
criangas renal e
recomenda- |criangas com
se 0,1a0,25 doengas
g por kg de [|parasitarias
peso no intestino.
corporal. Contraindicad
0 NOS casos
de




passar da
dose
recomendada
por dia e ndo
utilizar por
mais de 2
| semanas.
17.5% de Limonada E.lrgativn Uso interno. [Contraindicag
ulfato de  [purgativa de alino Ingerir, em  |Ges:
6dio sulfato de ejum, pura [Contraindicad
sodio diluida em |o nos casos
gua fervida |(de obstrugéo
ou filtrada em [intestinal
doses lcrénica,
individuais de [doenga de
100 ICrohn, colite
mLoua ulcerativa e
critério qualquer
médico. Caso joutro
néao utilizar a lepisodio de
dose tnica, |inflamag&o no
{ apos aberto, |intestino.
nservar o [Precaugdes e
frasco bem dverténcias:
echadoem [apés uma
geladeira. vacuagéo
ompleta do

colon

010212023




laxantes
pode trazer
eitos
indesejaveis
icomo
desidratacgao,
iperda de
letrolitos e
Flceracaes no
intestino.

Ifato de
io

Minimo 98%
de sulfato de
sodio

Sal de
Glauber

Po

Laxante
salino

Doses usuais
de 16 g/dia (1
colher de
sopa) em
agua fervida
ou

ffiltrada,

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

Proc, N° 023

‘ - {f E*i
intestino
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pisodi
E‘lﬂamagm n
intestino. O
uso continuo
ipode causar
diarreia
crbnica e
consequente
desequilibrio
eletrolitico.
Nao utilizar
em criangas
menores de 2
anos, Nao
passar da
dose
recomendada
por dia

e nao utilizar
por mais de 2
semanas.

ff

Ifato
rroso

40 mg de
ferro
lelementar

Sulfato
ferroso, ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento
mineral como
uxiliar nas
nemias
carenciais.

uso
ADULTO

1 comprimido
ao dia por via
oral e em
jejum.

t\dverténcias Solido
precauges:
pacientes
portadores de
doencas
hepaticas,
Ulcera
péptica,
gastrica

ou duodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia
renal,
individuos
com
hipersensibili
dade.

Administraca
o de ferro por
periodos
maiores que
meses deve
Fer evitada.

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




nemia
emolitica
cientes
cebendo
nsfusdo
sanguinea,
m uso de
ITo por via
parenteral.

Reagbes
adversas:
constipacao,
diarreia,
ezes
escuras,
auseas, dor
pigastrica,
dmito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
scureciment
dos dentes,
rritagao na
arganta,
urina escura,
hemaossideros

011159
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0 mg de
erro

lementar

ulfato
erroso, ferro jo

Comprirnido

Comprirnido
revestido

plemento

ineral como

uxiliar nas
ias
nclais

UsSoO
ADULTO

1 comprimido

dia por via
F:ul eem
jejum.

dministraga
de ferro por
periodos
maiores que
meses deve

Sélido

ser evitada.




-
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eve ser
utilizada para
tratamento
e anemia
hemolitica em
pacientes
recebendo
ransfuséo
sanguinea,
em uso de
erro por via
parenteral.

Reagbes
adversas:
constipagao,
diarreia,
I(ezes
escuras,
nauseas, dor
epigastrica,
vomito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
scureciment
dos dentes,
irritagdo
na garganta,
urina escura,
hemossideros

Ifato 25mg/mL de [Sulfato Solugdo Oral [Suplemento [USO EM dverténcias |Liquido

rroso Iferro ferroso, ferro mineral como [CRIANCAS e
elementar auxiliarnas [DE6A 18 |precaugdes:

nemias MESES pacientes

carenciais.

1 mL uma
vez por
semana em
jejum




r evitada.

A
suplementaga
o de ferro néo
deve
|ser utilizada
para o
tratamento de
| anemia
hemolitica em
pacientes
recebendo
transfusdo
I:angulnea.

m uso de

. I ferro por via
| parenteral.

. Supositério  [OBS: Supositério  [Supositério  [Laxante Uso externo. |O supositério [Sélido

de glicerina |quantidade |de glicerina Adultos e pode ser

| . ’ de glicerina & criangas: umedecido
' dependente introduzir o |com agua

‘ da faixa upositério nofantes da

taria: reto, até que [insergéo,
Supositério nha a ra reduzir a

ara ontade de {tendéncia
lactentes: evacuar. inicial da
molde base




(11162 \
| Proc. N 023/2023 §

de 1 g; Bebés: de retirar %,
Supositério introduzir o [agua das fae,
para supositério  |mucosas, h
criangas: 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
adag.
glicerina
atuarde 15 a
30 minutos.
Nao é
necessario
que o produto
se
dissolva
completamen
te para que
produza o
efeito
desejado.
Talco 100% de Silicato de  |P6 Secativo. Uso|Uso externo, [Cuidado no  |Solido
talco magnésio em sobre a pele. [manuseio,
massagens, [Como evitar
livio de adjuvante em [inalag&o, pois
irritagdo fformulagbes |pode
cuténea, farmacéuticas/desencadear
evencao de jou desde
assaduras; [cosméticas. |quadros de
gente irritacdo até
sclerosante
derrames lesdes
malignos e no pulmonares
neumotorax mais graves.
recidivante.
mdo 1% de Talco Po Dermatoses (Uso externo. [Cuidado no  [Sélido
ntolado  [mentol mentolado pruriginosas. |Aplicar nas |manuseio,
areas vitar
afetadas, inalagéo,
duas a trés  |pode
vezes ao dia. [desencadear
desde
quadros de
irritagéo até
lesbes
pulmonares
i mais graves.
faselina 100% de Parafina Liquido Emoliente Uso externo: |Contraindicag |Liquido
liquida (grau (vaselina liquida (grau para a pele, |aplicar Oes e
farmaceéutico) liquida farmacéutico) remogao de |produto sobre|precaugdes:
1 . crostas e de |a pele seca |ndo ha
', pomadas,  |ou molhada [relatos de
| pastas e com as maos |efeitos
. outros ou com o adversos ou
produtos aux(lio de contraindicag
yreviamente |gaze ou Ges. Nao
' ingerir.
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utllizados na jalgodao.
pele (limpeza
da pele),
lubrificante,
puro ou como
base
(veiculo) de
preparagoes
[La;rmacéuﬁcas
; cosméticas,
Vaselina 100% de \aselina Pomada Uso como  |Uso tépico. O principal  [Semissolido
sdlida (grau |vaselina branca; emoliente.  |Aplicar com |efeito
}ﬁa_ acéutico) |solida petrolato gaze ou adverso é a
solido lgodao irritagé@o.
(grau farmaceé sobre a pele |Caso ocorra
utico). ressecada. |com peles
sensiveis,
suspenda o
uso.
Violeta 1% de violeta [Solugdo de  [Solugao Antisséptico |Aplicar sobre [Precaugdes e [Liquido
znciana genciana violeta tapico. o local, adverténcias:
genciana, previamente [N&o usar em
solugéo de limpo. A lesdes
cloreto de violeta ulcerativas da
hexametil genciana ¢ (face,
um
p-rosa-nilina corante com |pode resultar
atividade em
antisséptica. |pigmentagao
permanente
bacteriostatic |da pele. Nao
a (inibe o ingerir.
rescimento)
e bactericida
(destrdi a
bactéria)
contra muitos
micro-
organismos,
inclusive
alguns
fungos, que
causam
doengas na
pele e nas
mucosas.
Seu uso &
tradicional
nos casos de
candidiase
(sapinho),
| impetigo,
| infecgbes
. superficiais,
| lesbes
| crénicas e
irritativas e
' nas
dermatites.




continuado
pode levar a

Fls
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2% de violeta
genciana

Solugéo de
violeta
genciana,
solugéo de
cloreto de
hexametil

p-rosanilina

Solugdo

pico.

Antisséptico At

antisséptica,
-

Precaugdes e
Ladvenencias:

N&o usar em
esdes
ulcerativas da
face,

pode resultar

m
pigmentagao
permanente
a pele. Nao
ngerir.

Liquido




