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RESOLUGAO RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006 (*)

DOU DE 02/04/2007

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de outubro de 2006, e

considerando o disposto no Art. 41 § 2° da Lei n° 9782 de 1999, alterada pela Medida Provisoria 2190-34 de 2001;
considerando a definicao de medicamento presente no Art. 4° inciso Il da Lei 5991 de 1973,;

considerando o art. 2 inciso Ill da Lei n® 9279/96, que regula os direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial; adota a
seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Para efeito desta Resolugdo consideram-se as seguintes definigées:

MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu uso ou exposi¢ao possa causar

conseqiiéncias e ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no Anexo
| desta Resolugao.

NOTIFICAGAO - comunicagao a autoridade sanitaria federal (ANVISA) referente a fabricagao, importagdo e comercializagao
dos medicamentos de notificagao simplificada relacionados no Anexo | deste regulamento.
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AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo do 6rgéo ou da entidade competente do
Ministério da Saude, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permissao para
que as empresas exercam as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei n° 6.360, de 1976, mediante
comprovagao de requisitos técnicos e administrativos especificos.

Art. 2° Fica instituida a notificagao simplificada de medicamentos por meio eletrénico disponivel no site da ANVISA.

§ 1° Para efeito deste regulamento sao considerados medicamentos de notificagao simplificada aqueles constantes no Anexo
l.

Art 3° A notificagdo ndo exime as empresas das obrigagdes do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao e Controle e das
demais regulamentagées sanitarias.

§ 1° os medicamentos sujeitos a notificagao simplificada devem adotar, integralmente, as informagdes padronizadas no
Anexo | deste regulamento.

§ 2° Os produtos no Anexo | sdo de venda isenta de prescricao médica.
§ 3° E vedada a comercializagao dos produtos do Anexo | na forma farmacéutica injetavel.

§ 4° Todos os produtos que contém canfora como principio ativo sao passiveis de registro devendo seguir os mesmos
critérios adotados para registro de Medicamentos Especificos. Excetuam-se os casos de associagdes com principios ativos
enquadrados em outras categorias existentes.

§ 5° As inclusdes, alteragdes e exclusdes do Anexo | serdo publicadas periodicamente pela ANVISA, em resolugao
especifica, apos avaliagao das informagdes apresentadas pelas empresas através do requerimento presente no anexo |l
deste regulamento. A ANVISA podera solicitar bibliografia complementar, a seu critério, para auxiliar na decisao de inclusao,
alteracao ou exclusao da formulacao solicitada.
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Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricagao e Controle, de acordo com a legislagdo
vigente, e que estao devidamente autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar e fabricar os
produtos abrangidos por esta Resolugdo,mediante o Certificado de Boas Praticas de Fabricagédo e Controle( CBPFC) ou protocolo
de solicitagdo do pedido de CBPFC com status satisfatorio no Banco de dados de Inspegao da ANVISA.

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver inviabilidade técnica
para realizagao dos testes requeridos a empresa devera apresentar justificativa arrazoando os motivos técnicos.

Art. 6° A notificagdo dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela produgao de lotes-piloto de acordo com o GUIA
PARA PRODUGAO DE LOTES-PILOTO DE MEDICAMENTOS, devendo a documentagao ser arquivada na empresa para fins de
controle sanitario, exceto para produtos que possuem cadastro ou registro vigente junto a Anvisa.

Redagéo dada pela RESOLUCAO-RDC N° 04, DE 28 DE JANEIRO DE 2015

§ 1° Os lotes piloto poderao ser comercializados, a critério do fabricante, apos a realizagéo do estudo de estabilidade
acelerado e a devida notificagdo do produto, conforme estabelecido neste regulamento.

Art. 7° A notificagao deve seguir os seguintes critérios:

§ 1° A notificagdo deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autorizagao de funcionamento para fabricar e/ou
importar medicamentos.

§ 2° A empresa devera realizar uma notificagao individual para cada produto, conforme este regulamento.




§ 3° A empresa devera proceder com nova notificagdo sempre que houver inclusées ou alteragées em quaisquer informagdes
prestadas por meio da notificagao eletrénica.

Redagédo dada pela RESOLUGAO-RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016. (Entrard em vigor em 1° de janeiro de 2017).

§ 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.

Redagédo dada pela RESOLUCAO-RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016. (Entraré em vigor em 1° de janeiro de 2017).

§ 5° Quando houver suspensao da fabricagao do produto, a empresa devera notificar a exclusao de comercializagao deste
produto, mediante peticionamento eletrdnico.

§ 6° Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante notificagao ficam sujeitos ao pagamento
da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria instituida pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Redagédo dada pela RESOLUGAO-RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016. (Entraré em vigor em 1° de janeiro de 2017).

§ 7° Sera disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relagdo de empresas e produtos notificados, imediatamente
apos a realizagao da notificagao.

Art. 8° Os medicamentos de notificacdo simplificada devem possuir , em sua rotulagem, o enquadramento nesta Resolugao,
adotando a frase: " MEDICAMENTO DE NOTIFICACAQ SIMPLIFICADA RDC n° /2006. AFE n%.........cccvvvveennee.

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabelecido no Anexo | e no Anexo I, ficando
dispensados de apresentacao de bula.

§ 2° Fica facultada a utilizagao de embalagem secundaria, caso constem na embalagem primaria todas as informagoes
exigidas no Anexo | e Anexo |l deste regulamento. As informagdes sobre especificagées analiticas minimas e referéncia nao
devem constar na rotulagem do produto.




§ 3° Fica dispensada a utilizagao de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens devem
apresentar lacre ou selo de seguranga, para garantia da inviolabilidade do produto.

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificagdo, o nome do produto ou sinénimo presentes no Anexo | deste
regulamento, sendo facultada a adogao de marca ou nome comercial.

Art. 9° A adequagao a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registrados na ANVISA deve ser realizada respeitando
as seguintes disposigoes:

| -Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se adequar a este regulamento no momento
de sua renovagao. A critério da empresa, a adequacgao a esta Resolugao podera ser realizada antes do periodo de
renovagao.

Il - Os produtos listados no Anexo |, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem se
adequar a este regulamento no momento de sua renovagao. A critério da empresa, a adequagao a esta Resolugdo podera
ser realizada antes do periodo de renovagao.

§ 1° As petigoes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em analise ou em arquivamento temporario
serao encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. No caso de peti¢cées de renovagéo de cadastro de medicamentos,
protocoladas antes da publicagao deste regulamento, a adequagao deve ocorrer em até 180 dias.

§ 2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicagdes diferentes, a empresa devera adequar-se as
informagdes existentes no Anexo | e posteriormente, providenciar protocolo do requerimento de incluséo, alteragéo ou
exclusao presente no Anexo lll deste regulamento e aguardar a publicagao.

§ 3° O cadastro de medicamentos, cujo principio ativo, concentragdo e/ou forma farmacéutica ndo estao relacionados no
Anexo | deste regulamento, sao validos até o término de sua vigéncia, devendo posteriormente enquadrar-se a essa
Resolugao ou aos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa.

Art. 10 As informagdes apresentadas na Notificagdo sao de responsabilidade da empresa e serdo objeto de controle sanitario pela
ANVISA.
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Art. 11 Ficam revogados art. 3° e art. 8° da Resolugdo RDC n° 132, de 29 de maio de 2003, e os itens 2.1.1.12.1 ;3.7 e 7.1 do
anexo da Resolugao RDC n° 333, de 19 de novembro de 2003.

Art. 12 Esta Resolugao entrara em vigor 15 dias da publicagao
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO | - LISTA PADRONIZADA DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

| - As especificagdes analiticas adotadas pelos fabricantes para os medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo simplificada
devem seguir monografia inscrita na Farmacopeia Brasileira ou em compéndio oficialmente reconhecido pela Anvisa de acordo
com norma especifica.
Il - Na auséncia de monografia oficial, deverao ser realizados os testes descritos nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, e
demais testes necessarios, desenvolvidos 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 informagées ou justificativa técnica de auséncia:

a) Caracteristicas organolépticas/aparéncia;

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

c) 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) dissolugao;
c) dureza;

(




d) peso médio; 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 médio.
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R LINHA DE
PRODUTO |CONCENTR| 5INONIMOS [FARMACEUT INDICAGAO MODO DE USAR ADVERTENCIA A
AGAO DO ICA PRODUGAO
PRINCIPIO
ATIVO
Acido bérico  |3% de acido |Agua Solugéo Antisséptico, Aplicar duas a trés vezes ao dia, com auxilio de |N&o pode ser aplicado em grandes areas do corpo, quando Liguido
bérico boricada bacteriostatico e fungicida. |compressas de gaze ou algodéo. existirem lesdes de qualquer tipo, feridas ou queimaduras.
Utilizado em processos Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas
infecciosos tépicos representa risco a salde. N&o ingerir.
. i ) Uso adulto: Este medicamento é contraindicado para pacientes que )
Acido félico  [0,2mg/mL |Vitamina B9 |Solugdo Oral |Suplementac&o para Prevencao de ocorréncia de malformagdes apresentam hipersensibilidade ao 4cido félico. Liquido
prevencao e tratamento da fetais: Tomar 2 mL ao dia. A presenca de 4cido félico nas preparagdes liquidas, pode
caréncia de folatos e Prevencéo de deficiéncia de acido félico: Tomar|aumentar a absorgéo do ferro alimentar, o que pode ser
reducdo da ocorréncia de |2 mL ao dia. prejudicial aos pacientes talassémicos que apresentam
malformagdes fetais. Para gestantes e lactantes tomar 4 mL ao dia. |actimulo deste elemento nos tecidos. Logo, o medicamento
Tratamento de deficiéncia de acido félico: néo deve ser administrado antes ou logo apds as refeigdes.
Tomar até 5 mL ao dia. Doses muito altas de acido félico podem ocasionar convulsdes
Uso pediatrico: em pacientes epilépticos tratados com fenitoina.
Prevengéao de deficiéncia de acido félico: Doses de acido folico acima de 0,1mg/dia podem mascarar
LACTENTES (0-11 MESES): Tomar 0,5 mL ao |casos de anemia perniciosa, pois as caracteristicas
dia. CRIANGCAS (1-10 ANOS): Tomar 1,5 mL ao|hematoldgicas sdo normalizadas, enquanto, os danos
dia. neurolégicos progridem.
Pomada de
o . |acido : ; ;
Acido salicilico 2 /° de_ dcido salicilico 2%. |Pomada Queratoplastica DS A8 SRS SItRIS, BiSal [ (ONA0 Pode ocorrer a absorgao e salicilismo em uso prolongado. Semissolido
salicilica Ninnakiin pela manha.
salicilada 2%.
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Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, a

Contraindicagdo: pacientes com hipersensibilidade ao acido

reversa, Agua
por
ultrafiltrag&o.
(OBS: o
sinénimo
para agua
purificada
deve ser
utilizado
conforme o
processo de
obtengao)

Acido salicilico |10% de Pomada de |Pomada Queratolitica noite, e retirar pela manha. salicilico, durante a gravidez e lactagao. Diabéticos devem Semissolido
acido acido Apresenta propriedade queratolitica forte e sua |usar com cautela. Evitar contato com os olhos, a face, os
salicilico salicilico aplicagéo deve ser efetuada com muita érgéos genitais e as mucosas. Lavar as méos apos a
10%. Fprecaugéo, sendo recomendavel a utilizagao de |aplicacio.
Vaselina espatulas ou luvas de protecao. Reagbes adversas: pode ocorrer absorgao e salicilismo em
salicilada uso prolongado.
10%.
o _ : Contraindicagao: pacientes com hipersensibilidade ao acido )
Acido salicilico [20% de Pomada de |Pomada Queratolitica nas Em aplicagdes locais. No caso de rachaduras salicilico, durante a gravidez e lactaggo. Diabéticos devem Semissolido
acido Aacido hiperqueratoses, como de pés, duas vezes ao dia; no caso de calos usar com cautela. Evitar contato com os olhos, a face, os
salicilico salicilico cravos e rachaduras nos |secos e verrugas, aplicar a noite e cobrir com 6rgaos genitais e as mucosas. Lavar as maos ap6s a
20%. pés, calos secos e esparadrapo, retirando-o no dia seguinte. aplicagso.
Vaselina verrugas. Apresenta propriedade queratolitica forte e sua (|nteragées com medicamentos; usado com sabdes abrasivos,
salicilada aplicagdo deve ser efetuada com muita preparagdes para acne, preparagdes contendo alcool,
20%. precaucdo, sendo recomendavel a utilizagao de [cosméticos ou sabdes com forte efeito secante podem causar
espatulas ou luvas de protegéo. efeito irritante ou secante cumulativo, resultando em irritag&o
excessiva da pele.
Reacgdes adversas: pode ocorrer absorgéo e salicilismo em
uso prolongado.
Agua Agua Liquido Lavagem de ferimentos Uso externo. Aplicar diretamente no local Né&o deve ser usado para injetaveis. A ingestéo pode causar |Liquido ou
purificada destilada, afetado. diarréia, devido a auséncia de ions na agua. solugdes
Agua estéreis
deionizada,
Agua por
osmose




Alcool Canfora Solugéo Solugéo Tratamento sintomatico de |Uso externo. Aplicar diretamente no local Manter fora do alcance de criangas. . Liquido
canforado 10% (p/v) |alcodlica de mialgias e artralgias. afetado, previamente limpo, com o auxiliode  |N&o deve ser utilizado em criangas menores de dois anos.
Alcool Etilico|canfora Também pode ser utilizado |gaze ou algodao, trés a quatro vezes ao dia, Manter distante de fontes de calor. Conservar em temperatura
Q.s. para aliviar pruridos. mediante fricgéo. inferior a 25°C.
|IOBS: 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 &mbar
(Formulario Nacional, 1* Ed.).
Alcool etilico  |Alcool etilico |Alcool 70 Solugdo Antisséptico Uso externo. Aplicar diretamente no local Manter distante de fontes de calor. Liquido
70% (p/p). afetado, previamente limpo, com o auxilio, se  |OBS: Embalagem maxima de 50mL p/ venda ao publico.
Alcool etilico desejar, de algodéo ou gaze. Devem-se adicionar as adverténcias contidas na NBR 5991/97
77° GL e RDC 46 de 20/02/02.
: Uso externo. Aplicar diretamente no local ) ~ S . .
Alcool etilico ‘.%?,2"(' 7")"““ Alcool gel  |Gel Antisséptico de maos. |afetado, previamente limpo, com o auxilio, se g‘ggﬁgg"e‘ﬁggi;‘ggg&?&ﬁ2“)""3”5"“'“ contidas na NBR  |g. rmissslido
PP). desejar, de algoddo ou gaze. i
: y : . : 7 . Evit tat os olhos. N&o inalar. Em contato com pele )
Amoénia 10% d_e A_mén:a Solugao Neutralizar picadas de Uso tépico. Aplicar no local da picada. e‘gll?;s?%?odzzcgmhaa e vesiculas. Queimadura de amoniz Liquido
hidroxido de |diluida inseto. provoca sensagio na pele como ensaboada.
aménio Ap6s a utilizagdo ndo cobrir a picada com compressas.
Manusear em local arejado e n&o agitar. Se ingerido, procurar
auxilio médico. Qualquer acidente lavar com bastante dgua.
N&o usar na pele sem antes fazer o teste de sensibilidade.
Néo reaproveitar a embalagem.
Azul de 1% de azul Solugdo de Aplicar sobre o local, com o auxilio de gaze O produto pode manchar a pele. Nesse caso, pode ser o
. ; azul de Solugao Antisséptico ! 5 ! s : iy A Liquido
metileno de metileno metileno algodao ou espatula. Uso tépico. utilizada uma solugado de hipoclorito de sédio para clarear.
20%
e s : ; Uso externo. Proteger da luz. Informagbes de seguranga:
- benjoim, Tintura de . . Aplicar sobre o local, com o auxilio de gaze, - St y )
Benjoin Sumatra. benjoin Solugdo Antisséptico algodao ou espétula, gg:tear;\oocorrer reagdes de hipersensibilidade e dermatite de  |Liquido
Benzoin ’
/NS
[ LE R
/ S
e
1

/
(o

) ¢
L

eaIaANM

(2

| .0

N



Bicarbonato de [Minimo 99% |Sal de vick  |Pé Antiacido Dissolver 2,5 g (1 colher de café) em um copo |Va© usar juntamente com dieta Lactea (a base de leite) devido | ...
: : a possibilidade de ocorréncia de sindrome alcalino-lactea.
sodio de de agua filtrada e tomar 30 minutos antes das : X : 3
; : : Reagbes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido a
bicarbonato refeicdes para neutralizar o excesso de Ealiviilacko iatasting No o oroiinakie o Sas
de sodio secrecdo gastrica no estdbmago. ¥ ghodag i P g g
acompanhamento médico.
Minimo de
Carbonato de |98% de Carbonato de o : Reacdes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido & :
célcio carbonato  |calcio i Antkéeiia 1a2gsoda. estimulagao da gastrina. Sélido
de calcio
Carbonatode sogb?ngaz)e Carbonato de Capsula Antidcido b'a & chnsulas 8o dia Reagdes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido a Sélido
calcio gae Elcio calcio P P ' estimulagao da gastrina.
Carbonato de SOEb;ga%e Carbonato de Compdimide: |Antiksiio 0 &l combrnidon sc dia Reagbes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido a Sélido
calcio g: clilcio calcio P P : estimulagao da gastrina.
Carbonato de SO?b?ngas: Carbonato de [Comprimido Antidcido Arkilt: 2 8 4 comorimidos eo. dis Reacgdes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido & Sélido
célcio g: calcio  |calcio mastigavel ’ P ’ estimulagéo da gastrina.
v ) ) Adulto: tomar 1 a 3 comprimidos via oral ao dia. o ) o
Carbonato de |1250 mg de |Carbonato de |Comprimido [Suplemento vitaminico e Ingerir apos as refeigdes. Contraindicagbes: hipercalcemia, hipervitaminose D, Sélidos
calcio + carbonato  [calcio + ou mineral para prevencao do |Criangas: tomar 1 comprimido ao dia durante hiperseqsibilidac!e ao colecalciferol.ergocalciferol ou
colecalciferol |de calcio  |vitamina D3 |Comprimido [raquitismo e para a as refeicdes metabdlitos da vitamina D.
(equivalente Hrevestido prevengao/ tratamento Reacdes adversas: alteragdes lipidicas, hipervitaminose D,
a 500 mg de auxiliar na distirbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.
calcio desmineralizagdo dssea Superdosagem: anorexia, cansago, ndusea e vomito, diarreia,
elementar) + pré e pés-menopausal perda de peso, politria, transpiragéo, cefaleia, sede, vertigem
200 Ul de e aumento da concentragdo de célcio e fosfato no plasma e
colecalcifero urina, hipercalcemia, insuficiéncia renal,calcificagdo de tecidos
| moles, hipercalcitiria, e calculo renal.
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Adulto: tomar 1 a 2 comprimidos via oral ao dia.

Carbonato de |1250 mg de |Carbonato de |Comprimido  |Suplemento vitaminico e Ingerir ap6s as refeigdes. Contraindicagdes: hipercalcemia, hipervitaminose D, Sélidos
calcio + carbonato  |calcio + ou mineral para prevengao do |Criangas: tomar 1 comprimido ao dia durante  [hipersensibilidade ao colecalciferol, ergocalciferol ou
colecalciferol  |de calcio vitamina D3  |Comprimido  [raquitismo e para a as refeicdes metabélitos da vitamina D.
(equivalente revestido prevengao/tratamento Reagbes adversas: alteragdes lipidicas, hipervitaminose D,
a 500 mg de auxiliar na disturbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.
calcio desmineralizagdo dssea Superdosagem: anorexia, cansago, nausea e vomito, diarreia,
elementar) + pré e pés-menopausal perda de peso, politria, transpiragéo, cefaleia, sede, vertigem
400 Ul de e aumento da concentragdo de célcio e fosfato no plasma e
colecalcifero urina, hipercalcemia, insuficiéncia renal, calcificagio de
| tecidos moles, hipercalciuria, e calculo renal.
Carvéo vegetal |250 mgde |Carvéo Capsula Redugéo do acumulo Ingerir 4 capsulas ao menos 30 minutos antes  |Contraindicado durante a gravidez, e para os casos de Solido
ativado carvao ativado excessivo de gases das refeicdes e 4 capsulas apos as refeicdes  |obstrucéo intestinal e alteragées anatdmicas do trato
vegetal intestinais gastrointestinal. Deve ser utilizado com precaugio em
ativado criangas, uma vez que o carvao ativado pode interferir na
absorgao de nutrientes. Nao é recomendavel o uso por
criangas menores de 12 anos de idade. Pode haver adsorgéo
de outros medicamentos utilizados concomitantemente ao
carvao ativado. Portanto, este deve ser administrado duas
horas antes ou uma hora ap6s outras medicagdes. N&o &
recomendado utilizar o carvao ativado por longo periodo.
Uso Interno. Dissolver o conteddo da Apds aberto, guardar o produto bem fechado em geladeira. _
Cloreto de 33gde Pé Laxante suave embalagem em 1 litro de 4gua filtrada; Quando ocorrer maior frequéncia de evacuagdes, diminuira  |Solido
magnésio cloreto de armazenar em recipiente de vidro na geladeira |dose. Em caso de diarreia, suspender o uso. Precaugdes:
magnesio e tomar 60 mL/dia desta solugdo (um calice ou [Quando a fungdo renal estiver deficiente, a reposigio do
uma xicara de cha), preferencialmente pela magnésio deve ser acompanhada de cuidados especiais e
manha em jejum. Pode ser misturado a sucos |de monitorizagéo dos niveis séricos. Deve ser evitado o uso
citricos para mascarar o sabor amargo da em mulheres gravidas, uma vez que o magnésio ultrapassa a
solugdo. Apds diluigdo, o medicamento devera |placenta podendo interferir nos niveis séricos do feto.
ser consumido em até X dias. Contraindicagéo: O uso do cloreto de magnésio &
Obs.: substituir o X pelo numero de dias contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal severa
comprovados no estudo de estabilidade apés
diluigdo.

) 20,0% - ) ) )
Colodio lacto  |(g/mL) de  |Calicida Solugéo Verrugas comuns, plantar (Uso externo. Proteger as areas ao redor da Né&o usar proximo aos olhos. Evitar o contato com as mucosas |Liquido
salicilado acido e calosidades. les&o com vaselina sélida. Aplicar, uma vez ao |e a pele integra. O uso é contraindicado em diabéticos e em

salicilico dia, até eliminagdo da verruga ou calosidade, |pacientes com déficits circulatérios em membros.
equivalente quatro camadas de colddio, esperando cada
a 16,5% camada secar antes da reaplicagéo.




(p/p) + 15,0

% acido
lactico
Colédio 12,0% Calicida Solugdo Verrugas comuns, plantar |[Uso externo. Proteger as areas ao redor da Nao usar préximo aos olhos. Evitar o contato com as mucosas |Liquido
salicilado (g/mL) de e calosidades. lesdo com vaselina sélida. Aplicar, uma vez ao |e a pele integra. O uso é contraindicado em diabéticos e em
acido Queratoplastico. dia, até eliminagéo da verruga ou calosidade, |pacientes com déficits circulatérios em membros.
salicilico quatro camadas de colddio, esperando cada
camada secar antes da reaplicagédo.
A aplicago de enxofre em uso tépico pode causar iritagdo na
Enxofre 10% de Enxofre Creme Escabiose e acne. Uso tdpico. Aplicar no local afetado. pele. Nao ingerir. Manter fora do alcance das criangas.
enxofre Contato com olhos, boca e outras membranas mucosas deve
ser evitado. Semissolido
Contraindicagdes: hipersensibilidade ao enxofre.
Reacgdes adversas: irritagdo na pele, vermelhidao ou
escamacao da pele.
Eter 35% de éter [Licor de Solugdo Utilizado para Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, com |Pode ocorrer irritagéo local e fotossensibilidade. Liquido
alcoolizado etilico (v/v) +|Hoffman desengordurar a pele e auxilio de algodéao.
Alcool etilico como veiculo em
96% (v/v). formulagdes para acne,
alopecia e antimicéticos
topicos, bem como, para
remogao de fitas adesivas.
Extrato fluido |10% de Mel rosado  |Solugéo Adstringente nas A = Liquido
de rosas extrato de estomatites, Apl!lca;tguro ;uh‘:g‘;?g ezrl.';', élg:: 'a:"zggga o Contraindicagdes: pode ocorrer hipersensibilidade.
rubras rosas rubras principalmente infantil g: gat /G0 i " 9 ! Precaugdes e adverténcias: ndo ingerir.
em mel. (sapinho). CAUIPESN OL W sreg.
o o . o - Contraindicagdes: pode ocorrer hipersensibilidade. )
Glicerina Minimo 95% |Glicerina Solugéo Demulcente, emoliente,  |A glicerina farmacéutica é um produto com Precaugdes e adverténcias: ndo ingerir. Liquido
de glicerina umectante e hidratante. excelente atividade sobre a pele, exercendo o

efeito demulcente, isto é, quando aplicada
sobre locais irritados ou lesados, tende a
formar uma pelicula protetora contra estimulos
resultantes do contato com o ar ou irritantes
ambientais. Espalhar o produto friccionando
sobre toda a area de uso.




Gliconato de  [0,5% de Gliconato de |Solugéo Antisséptico topico. Uso externo. Aplicar o produto em quantidade - : Liquido
clorexidina  |gliconato de |clorexidina e |aquosa suficiente para umedecer toda a &rea, Ewt;r contata c[;omtolhosl,_touv;dos L Eocz. Ptaer s °st:as°s ge
clorexidina |digliconato de esfregando com gaze estéril. Deixar secar Eon rqlng;éu BEO8 PRTOS; 'SUN. ISLURSRITITIONE Cany Sgue.
e . : ontraindicado para pessoas com histéria de
clorexidina completamente, e, se necessario, repetir o hicersensibilidads & clorscddiing
procedimento. Pode ser utilizado em mucosas. P :

y . | . ) Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de .
Gliconato de  |0,5% de Gliconato de |Solugéo Antisséptico topico. Para |Uso externo. contaminagéo destas partes, lavar abundantemente com agua. |Liquido
clorexidina gliconato de [clorexidina e |alcodlica antissepsia de pele antes (Aplicar o produto em quantidade suficiente para|Nao deve ser utilizada para irrigagao de cavidade corpérea,

clorexidina |digliconato de de procedimentos umedecer toda a 4rea a ser tratada, esfregando |cyrativo da ferida cirdrgica ou de lesdes de pele e mucosa.
clorexidina invasivos (como insergdo |com gaze esteéril. Deixar secar completamente |N&g utilizar em mucosas.
de cateteres) e antissepsia |e, se necessario, repetir o procedimento. Contraindicado para pessoas com histdria de
do campo operatério apés (Aguarde o produto secar completamente antes |hipersensibilidade a clorexidina.
degermacao; para de qualquer pungéo ou insercdo na pele. Para
realizagdo de curativo de |antissepsia da pele em procedimentos
local de insergédo de cirurgicos, realizar antes a degermagéo da pele
cateteres vasculares. com solugdo de clorexidina com tensoativo.
Gliconato de  |1,0% de Gliconato de |Solugéo Antisséptico topico Uso externo. Aplicar o produto em quantidade |Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de  |Liquido
clorexidina gliconato de |clorexidina e [aquosa suficiente para umedecer toda a area a ser contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua.
clorexidina |digliconato de tratada, esfregando com gaze estéril. Deixar  [Contraindicado para pessoas com histéria de
clorexidina secar completamente, e se necessario, repetir |hipersensibilidade a clorexidina.
o procedimento. Pode ser utilizado em
mucosas.
Gliconato de |1,0% de Gliconato de |Solugao Antisséptico topico para  |Uso externo. Para a antissepsia das maos, Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de  |Liquido
clorexidina gliconato de [clorexidina e (alcotlica desinfecgdo das maos seguir a técnica de higienizagdo das maos com |contaminagéo destas partes, lavar abundantemente com agua.
clorexidina |digliconato de antes de contato com preparagdes alcodlicas (friccdo antisséptica) Contraindicado para pessoas com histdria de
clorexidina pacientes e preparo preconizada pela Anvisa e disponivel para hipersensibilidade a clorexidina. Nao utilizar em mucosas. Nao
cir(rgico das méos. consultaem seu endereco eletronico. usar em combinagdo com sabdo degermante.
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Uso externo. Para a antissepsia das méos,

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de

Gliconatode  [2,0% de  [Gliconato de |Solugdo com [Antisséptico topico; seguir a técnica de preparo pré-operatério contaminago destas partes, lavar abundantemente com agua. {Liquido
clorexidina |gliconato de [clorexidina e |tensoativos |degermacao da peledo  |preconizada pela Anvisa e disponivel para N#o usar para curativos. Ndo usar em mucosas.
clorexidina |digliconato de paciente, antes de consulta em seu enderego eletronico . Contraindicado para pessoas com historia de
clorexidina prooedl_men!os Invasivos | Antissepsia do campo operatério: umedecer a [hipersensibilidade a clorexidina.

(p.ex, cirurgia, cateter pele e aplicar o produto friccionando

venoso central, entre suavemente. Enxaguar e secar a area com

outros); banho pré- compressas estéreis. Banho pré-operatorio:

operatério de pacientes:  |ymedecer o corpo e aplicar o produto. Com o

preparo das maos do auxilio das maos ou esponjas, friccionar

profissional de salde, suavemente até obtengao de espuma.

antes da realizagéo de Enxaguar e secar.

procedimentos invasivos e

apés cuidado do paciente

colonizado ou infectado

por patégenos

multiresistentes.

) | . ) ) Uso externo. Aplicar o produto em quantidade )
Gllcﬂnato de 2,0 % de Gllconato de So|ul;50 AniBSépuco lbplco. suficiente para umedecer toda a area a ser qut..Ildo
clorexidina gliconato de clorexidina e |aquosa Preparo de mucosas para |tratada, esfregando com gaze estéril. Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de

clorexidina digliconato de arealizagdgode Deixar secar completamente e, se necessario, [contaminagdio destas partes, lavar abundantemente com agua.
clorexidina procedimentos Cirirgicos, |repetir o procedimento. Pode ser utilizado em  |N&o deve ser utilizada para irrigacao de cavidade corpérea.
prepare da regido genital |mcosas. Nao usar para preparo de pele do paciente cirlrgico. N&o usar
pr&_sondagam vesical, para degermacéao/antissepsia das méos de profissionais de
antissepsia extrabucal em satide. N&o usar para curativo da ferida cirirgica ou de lesdes
procedimentos de pele e mucosa. Contraindicado para pessoas com historia
odontolégicos. de hipersensibilidade a clorexidina.

; ) . . ) ) ) Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de
Gliconato de  |2,0 % de Gliconato de [Solugdo Antisséptico topico. Uso externo. Aplicar o produto em quantidade |contaminagéo destas partes, lavar abundantemente com Liquido
clorexidina gliconato de [clorexidina e [alcodlica Antissepsia do campo rsuﬁciente para umedecer toda a area a ser agua.

clorexidina |digliconato de operatorio; antissepsia da |tratada,esfregando com gaze estéril. Deixar N3o deve ser utilizada para irrigagao de cavidade corpérea.
clorexidina pele antes de secar e, se necessario, repetir o procedimento.

procedimentos invasivos.
Antissepsia no sitio de
insergédo de catéteres
vasculares centrais e
periféricos.

Aguarde o produto secar completamente antes
de qualquer pungéo ou insergéo na pele.

Nao usar para curativo da ferida cirurgica ou de lesdes de pele
e mucosa.

Contraindicado para pessoas com histéria de
hipersensibilidade a clorexidina.

iy
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] - . ; . Uso externo. Para a antissepsia das maos, Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. )
Gliconato de 14,0 % de  |Gliconato de |Solugdo com |Antisséptico topico; seguir a técnica de preparo pré-operatério Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar Liquido
clorexidina gliconato de |clorexidina e [tensoativos  |degermacéo da pele do  |preconizada pela Anvisa e disponivel para abundantemente com &gua. N&o usar para curativos. Ndo usar

clorexidina  |digliconato de paciente, antes de consulta em seu endereco eletrdnico. em mucosas.
clorexidina P"°°9d'f"9“!°5 INvasivos | Antissepsia do campo operatério: umedecer a |Contraindicado para pessoas com histéria de
(p-ex, cirurgia, cateter pele e aplicar o produto friccionando hipersensibilidade a clorexidina.
venoso central), banho  |suavemente. Enxaguar e secar a area com
pré-operatdrio de compressas estéreis. Banho pré-operatorio:
pacientes; preparo das umedecer o corpo e aplicar o produto. Com o
maos do profissional de  |ayxilio das maos ou esponjas, friccionar
salde, antes da realizagao |s,avemente até obtengio de espuma.
de procedimentos Enxaguar e secar.
invasivos e apos cuidado
do paciente colonizado ou
infectado por patégenos
multirresistentes e em
situagdes de surto.
Hidroxido de  |Hidroxido de |Suspens&o [Suspensdo  [Antiacido, coadjuvante no [Uso interno. Tomar de 5 a 10 mL, quatro vezes |Agitar antes de usar. Obstipante (causa constipagao, prisdo de |Liquido
aluminio aluminio 6% |de hidroxido tratamento de Ulceras ao dia, 15 minutos antes das refeigdes, e antes |ventre)
de aluminio gastricas e duodenais e  |de deitar, ou a critério médico.
esofagite de refluxo.
. ) ' ) Uso interno.
Hidroxido de 8% (p/v) de |Leite de Suspensdo  [Antiacido, laxante suave. (Antiacido: 5 a 15 mL (1 colher de cha a 1 colher Agitar antes de usar Liquido
magnésio hidréxido de [magnésia; de sopa), duas a trés vezes ao dia. Precaugdes: ndo ing.er'rr na gravidez ou se estiver
magnésio  |magma de Laxante: 30 mL a 60 mL (2a 4 colheres de  |amamentando sem orientagdo médica. No caso de
mag:::gg, sopa). . superdosagem, procure orientagdo médica.
higg : dl , Criancas: de um quarto a metade da dose para |precaugées como laxativo: ndo usar em presenca de dor
6 d?) Z :' adultos, de acordo com a idade. abdominal, nduseas, vémitos, alteragio nos habitos intestinais
magnésio por mais de 2 semanas, sangramento retal e doenca renal.
hidratado Precaugdes como antiacido: pode haver efeito laxativo.
Hidroxido de  |Hidréxido de |Suspensdo |Suspensio erny i Uso interno. Tomar de 5 a 10 mL, quatro vezes |Agitar antes de usar. Liquido
magnésioe |magnésio |de hidroxido ﬁ::fg:&oo::cggar:;e % lao dia, 15 minutos antes das refeigbes e antes
aluminio 4% e de de aluminio e géstricas e duodenais e de deitar, ou a critério médico.
gg?lmo A" esofagite de refluxo.
A \SSAQ




Hidréxido de
magnésio e
aluminio

Hidréxido de
magnésio
200mg +
Hidréxido de
aluminio
200mg

Comprimido

Tratamento dos sintomas
da acidez estomacal, azia,
desconforto estomacal, dor
de estdbmago, dispepsia
(indigestao), queimacao,
esofagite péptica
(inflamag&o do esdfago,
causada pelo refluxo
gastrico) e hérnia de hiato.

Uso oral. Criangas acima de 6 anos de idade: 1
a 2 comprimidos, de acordo com a idade, 2
vezes ao dia.

Adultos: 2 a 3 comprimidos, 4 vezes ao dia.

Limite maximo de administragéo: para criangas,
2 vezes ao dia; para adultos, 4 vezes ao dia.
Cuidados de administragao: os comprimidos
devem ser mastigados, ndo deglutilos por
inteiro. Deve ser administrado meia hora apos
as refeigdes e ao deitar,

Nao deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da férmula, insuficiéncia renal severa, com
hipofosfatemia ou obstrugo intestinal. Nao deve ser utilizado
na gravidez e na amamentagao.

Contraindicagdes: contraindicado para pacientes com
insuficiéncia renal severa.

Precaugdes: administrar com cautela:

-em pacientes com porfiria que estejam 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 de antiacidos contendo aluminio por
pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia
se a quantidade de fosfato ingerida néo for adequada.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administragdo desse
medicamento deve ser realizada sob supervisdo 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¢do
prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio
pode causar encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou
piora da osteomalacia induzida por dialise.

Interagdes medicamentosas: 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, cloroguina,
ciclinas, diflunisal, etambutol, cetoconazol, fluorquinolonas,
digoxina, indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levodopa,
difosfonatos, fluoreto de sddio, poliestirenossulfonato de sédio,
lincosamidas, neurolépticos, fenotiazinicos, penicilamina,
tetraciclina, nitrofuratoina e sais de ferro. Devido a
possibilidade de diminuigdo da absorgdo gastrintestinal dessas
substancias, sdo associagdes que merecem precaucdes. Deve
ser administrado 2 horas antes ou depois da ingestdo desses
medicamentos. Para fluorquinolonas, deve-se respeitar um
intervalo de 4 horas.

Reagbes adversas: regurgitagdo, nausea, vomito ou diarreia
leve. Pode ocorrer diarreia ocasional ou constipagéo.

Solido




Hidréxido de
magnésio e
alumi-nio

Hidréxido de
magnésio
400mg +
Hidréxido de
aluminio
400mg

Comprimido

Tratamento dos sintomas
da acidez estomacal, azia,
desconforto estomacal, dor
de estdmago, dyspepsia
(indigestéo), queimagao,
esofagite péptica
(inflamagao do esdfago,
causada pelo refluxo
gastrico) e hérnia de hiato
(quando a porgéo do
estdmago desliza para
dentro do tdrax, através de
uma passagem
naturalmente fechada do
diafragma, musculo
responsavel pela
respiragao).

Uso oral. Uso adulto. Tratamento Sintomatico:

1 a 2 comprimidos mastigaveis por dia.

Limite maximo de administragcdo: 6
comprimidos.

Cuidados de administragdo: os comprimidos
devem ser mastigados, ndo degluti-los por
inteiro.

Deve ser administrado meia hora apos as
refeigbes e ao deitar.

N&o deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da formula, insuficiéncia renal severa, com
hipofosfatemia ou obstrugéo intestinal. Nao deve ser utilizado
na gravidez e na amamentagéao.

Contraindicagdes: contraindicado para pacientes com
insuficiéncia renal severa.

Precaucdes: administrar com cautela:

-em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise;
-na vigéncia de dietas pobres em fésforo;

N&o se deve ultrapassar a dose diaria ou prolongar o
tratamento por mais de 14 dias (com dose méaxima).

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminio por
pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia
se a quantidade de fosfato ingerida nao for adequada.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administragdo desse
medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica, pois
o hidréxido de magnésio pode causar depresséo do sistema
nervoso central na presenga desse disturbio. Em pacientes
com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e
magnésio aumentam e, por isso, a exposigdo prolongada a
altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar
encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou piora da
osteomalécia induzida por didlise. Interagdes
medicamentosas: O uso concomitante com quinidinas pode
levar ao aumento do nivel plasmatico de quinidina, levando a
sua superdose. Antidcidos contendo aluminio podem impedir a
adequada absorgao de: antagonistas H2, atenolol, metoprolol,
propranolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol,
cetoconazol, fluorquinolonas, digoxina, indometacina,
glicocorticoides, isoniazida, levodopa, difosfonaos, fluoreto de
sodio, poliestirenossulfonato de sédio, lincosamidas,
neurolépticos, fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina,
nitrofuratoina e sais de ferro. Devido a possibilidade de
diminuigdo da absorgdo gastrintestinal dessas substancias,
sao associagdes que merecem precaugdes. Deve ser
administrado 2 horas antes ou depois da ingestio desses
medicamentos. Para fluorquinolonas, deve-se respeitar um
intervalo de 4 horas.

Reacdes adversas: regurgitagdo, nausea, vomito ou diarreia
leve. Pode ocorrer diarreia ocasional ou constipagao.

Solido




Hidréxido de
aluminio,
Hidréxido de
magnésio e
Simeticona

Hidréxido de
aluminio (37
mg/mL) +
Hidroxido de
magneésio
(40mg/mL) +
Simeticona
(5mg/mL)

Suspensao

Tratamento dos sintomas
da acidez estomacal, azia,
desconforto estomacal, dor
de estdbmago, dispepsia
(indigestdo), queimacgao,
esofagite péptica
(inflamacao do esdéfago,
causada pelo refluxo
gastrico) e hérnia de hiato
(quando a porgéo do
estdbmago desliza para
dentro do térax, através de
uma 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-
operatorios.

Uso oral.

Criangas: tomar 1 colher de cha (5 mL), 1a2
vezes ao dia.

Adultos: tomar 1 a 2 colheres de sobremesa
(10 mL a 20 mL), 4 vezes ao dia.

Esse medicamento nao deve ser utilizado nos casos de
hipersensibilidade aos components da féormula, insuficiéncia
renal severa, hipofosfatemia, gravidez, amamentagéo e
obstrugdo intestinal.

Esse medicamento é contraindicado para uso por pacientes
com insuficiéncia renal severa.

Esse medicamento pode reduzir a absorgéo de certos
medicamentos como: fenitoina, digoxina e agentes
hipoglicemiantes. Por esse motivo, deve ser administrado 2
horas antes ou depois do uso desses medicamentos.
Precaugdes

A administragdo deve ser realizada com cautela: em pacientes
com porfiria que estejam fazendo hemodialise; na vigéncia de
dietas pobres em fésforo, pois o hidréxido de aluminio pode
provocar deficiéncia de fosforo no organismo (hipofosfatemia).
N&o é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou
prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose
maxima).

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminio por
pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia
se a quantidade de fosfato ingerida no for adequada.
Gravidez e lactagao

A paciente deve informar a seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administragdo desse
medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica, uma
vez que o hidréxido de magnésio pode causar depressédo do
sistema nervoso central na presenga desse disturbio.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de
aluminio e magnésio aumentam e, por isso, a exposi¢éo
prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio
pode causar encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou
piora da osteomalacia induzida por didlise. Interagées
medicamentosas:

Uso concomitante com quinidinas pode levar ao aumento do
nivel plasmatico de quinidina, contraindicando a associagao;
Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adequada
absorgdo de antagonistas H2, atenolol, metoprolol,
propranolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol,
cetoconazol, fluorquinolonas, digoxina, indometacina,
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glicocorticoides, isoniazida, levodopa, difosfonatos, fluoreto de
sodio, poliestirenossulfonato de sdédio, lincosamidas,
neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina,
nitrofurantoina e sais de ferro.

Recomenda-se que esse produto seja administrado 2 horas
antes ou depois da ingestao desses medicamentos. Para
fluorquinolonas, deve-se respeitar um intervalo de 4 horas;
Uso concomitante com citratos provoca aumento dos niveis de
aluminio, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal,
Salicilatos: ocorre aumento da excregdo renal dos salicilatos
por alcalinizagéo da urina. Ja o lactitol, por reduzir a
acidificagao das fezes, ndo deve ser associado com esse
produto em virtude do risco de encefalopatias hepaticas.
Reagdes Adversas: regurgitagdo, ndusea, vémito ou diarreia
leve. Reagdes adversas sdo incomuns nas doses
recomendadas. Pode ocorrer diarreia ocasional ou
constipagéo, caso sejam administradas doses excessivas.
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Uso externo.
Hipoclorito de  |Hipoclorito  [Liquido de Solugéo Aplicar nas areas afetadas, puro ou diluido em |N&o ingerir, nao inalar. Produto fortemente oxidante. Evitar Liquido
sodio de sddio, Dakin. Liquido . - ua. contato com os olhos e mucosas.
volume Antisséiptico x:;mpggofelzﬁé ;;ara %
carresponde (de Dakin. tlceras. Utilizado em
nea05g [Solugdo odontologia na irrigagao de
de cloro diluida de canais desvitalizados
ativo. hipaclorito de '
sodio
Solugao de
> Hipossulfito |hipossulfito de : .
Hipossulfito de i = Tratamento da ptiriase Uso externo. Aplicar na area afetada. Uso : : :
: de sodio a  [sodio. Solugéo ; S Nao ingerir. Liquido
sodio 40% Fioeatitato 66 versicolor. adulto e pediatrico.
sodio.
lodeto de lodeto de Xarope de Xarope Mucolitico e expectorante. |Uso interno. 15 mL (1 colher de sopa), duas Restrigdo: uso em gestantes, criangas e portadores de |Liquido
potassio potassioa |iodeto de vezes ao dia, ou a critério médico. disturbios da tireoide. Nao administrar em portadores de
2% potéassio diabetes mellitus. Se houver descoloragdo do produto, este
devera ser descartado.
lodo lodo 0,1% + |Alcool iodado [Solugéo Antisséptico Uso externo. Aplicar topicamente em curativos |Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histérico  |Liquido
alcool etilico no tratamento de feridas, principalmente para |de hipersensibilidade a compostos de iodo.
50% (viv) irrigagdes de feridas. Precaugdes e adverténcias: aocaplicar o produto na pele nao
cobrir o local com tecido oclusivo.
Reagdes adversas: a hipersensibilidade, geralmente,
manifesta-se por erupgdes papulares e vesiculares
eritematosas na area aplicada. Se ingerido acidentalmente
pode afetar a mucosa gastrintestinal.
lodo lodo 2% Tintura de Solugao Antisséptico Uso externo. Aplicar topicamente em curativos |Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histérico |Liquido
‘iodo fraca |no tratamento de feridas. de hipersensibilidade a compostos de iodo.
Precaugdes e adverténcias: ao aplicar a tintura de iodo na pele
néo cobrir o local com tecido oclusivo. O produto néo deve ser
usado em casos de feridas abertas (pode resultar em
absorgdo do iodo) e em curativos oclusivos.
Restrigdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
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intoxicagdo pelo iodo. Evitar uso prolongado.

Contraindicagfes: contraindicado para pessoas com histérico

lodo lodo 5% Tintura de Solugao Antisséptico Uso externo. Aplicar topicamente em curativos |ge hipersensibilidade a compostos de iodo. Liquido
iodo forte no tratamento de feridas. Precaugdes e adverténcias: ao aplicar a tintura de iodo na pele
néo cobrir o local com tecido oclusivo. O produto ndo deve ser
usado em casos de 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.
= . . . ) O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo,
lodopolividona |10% lodopolividona |Solugdo Antisséptico para uso Uso externo. Aplicar topicamente nas areas feridas abertas (pode resultar em absorgao do iodo) e em
iodopolivido aguosa tépico afetadas ou a critério médico. Agéo: &€ um curativos oclusivos.
na que produto a base de polivinil pirrolidona iodo em  |Restricao de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
equivale a solugdo aquosa, um complexo estavel e ativo [intoxicagéo pelo iodo. Evitar uso prolongado. Em caso de
1% iodo que libera o iodo progressivamente. E ativo ingest&o acidental, tomar bastante leite ou clara de ovos Liquido
ativo contra todas as formas de bactérias nao batidas em &gua.
esporuladas, fungos e virus, sem irritar nem
sensibilizar a pele, sendo faciimente removivel
em agua.
. o Uso externo. E indicado na demarcagéo do O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo, .
lodopolividona [10% [lodopolividona |Solugdo  |Demarcagéo do campo  |campo operatério e na preparagéo pré- feridas abertas (pode resultar em absorgao do iodo) e em Liquido
iodopolivido hidroalcodlic |operatério e preparagao  |gperatéria da pele do paciente e da equipe curativos oclusivos.
na que a pré-operatéria (antissepsia |cirgrgica. Aconselha-se espalhar na pele e Restricio de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
equivale a da pele). Antisséptico para [massagear por 2 minutos. Deixar evaporar o |intoxicagéo pelo iodo. Evitar uso prolongado. Se ingerido,
;:i/‘\”c"ﬂdo uso topico. alcool normalmente. Se necessario, repetira  |beber grande quantidade de leite ou claras de ovos batidas em

operagao.

Acao: é um produto a base de
polivinilpirrolidona iodo em solugéo alcodlica,
um complexo estavel e ativo que libera o iodo
progressivamente. E ativo contra todas as
formas de bactérias ndo esporuladas, fungos e
virus. O emprego do produto para prevengao e
tratamento de infecgbes cutéaneas nao

agua. Em contato com os olhos, lava-los com agua corrente.
Em qualquer um dos casos procure orientagdo médica.
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apresenta o inconveniente de irritagbes da pele
e por ser hidrossoluvel nao mancha
acentuadamente a pele, sendo facilmente
removivel em agua.

lodopolividona

10%
iodopolivido
na que
equivale a
1% iodo
ativo

lodopolividona

Solugéo com
tensoativos

Antissepsia da pele, méos
e ante-bracos.

Uso externo. E indicado na degermagao das
méos e bragos da equipe cirurgica e na
preparagdo pré-operatéria da pele de
pacientes. Aconselha-se espalhar na pele e
massagear por 2 minutos. Enxaguar com agua
corrente e repetir a aplicagdo, se necessério,
secando a pele com gaze ou toalha
esterilizada.

Agdo: € um produto a base de polivinil
pirrolidona iodo em solugéo degermante, um
complexo estavel e ativo que libera o iodo
progressivamente. E ativo contra todas as
formas de bactérias néo esporuladas, fungos e
virus. O emprego do produto para prevencéo e
tratamento de infecgbes cutaneas nao
apresenta o inconveniente de irritagbes da pele
e por ser hidrossoluvel ndo mancha
acentuadamente a pele, sendo faciimente
removivel em agua.

O produto néo deve ser usado em casos de alergia ao iodo,
feridas abertas (pode resultar em absorgao do iodo) e em
curativos oclusivos.

Restrigdo 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 orientagdo médica.
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Logéo de 4 % Emulsdo de |Emulséo Tratamento de infestagdo |Aplicar o produto no couro cabeludo, deixando Iﬂgg'ﬁg”ﬁgg IEEDL:E'?R%S IA%SISI E ;Eo gE\l,éA JEOSPégA Liquido
dimeticona dimeticona capilar por piolhos e léndeas. agir por pelo menos 8 horas ou durante a noite. Este produto pode causar ifritagdo no couro cabeludo e n.os
Apos este perfud_o. lavar os cabelos e remover olho sp P
:e':g’g;t: - Reaplicar o produto novamente apés Caso haja irritagéo, coceiras, vermelhidéo ou desconforto,
: suspender o uso do medicamento, lavar o local com &gua
abundante e procurar orientagdo médica.
Apobs a aplicagdo, manter-se afastado de qualquer chama,
fogo, objeto que emita faciimente chama, como cigarro aceso
ou chama de fog&o, pois o produto aplicado pode incendiar
facilmente o cabelo e o couro cabeludo.
Contraindicado para criangas menores de seis meses.
OBS: As adverténcias devem, obrigatoriamente, estar contidas
na rotulagem do medicamento.
Minimo de
Manteiga de [70% de Manteiga de Emoliente para rachaduras |, . : : : :
s mantsiga de |cacau Bastéo nos libios. Aplicar sobre os labios varias vezes ao dia. Néo ha. Solido
cacau
Nitrato de prata|Minimo Nitrato de Bastao Ceratoliticos e Uso externo. Aplicar uma vez ao dia. N&o usar nos olhos. Evitar atingir pele sadia. Uso nédo Sélido
89,5% prata lapis ceratoplasticos. Caustico aconselhavel em pacientes diabéticos ou com problemas
nitrato de para verrugas ou outros circulatorios.
prata pequenos crescimentos da
pele.
Oleo de 100% 6leo  (Oleo de . Aplicar o 6leo sobre a pele seca ou molhada ou |Contraindicagbes: pessoas alérgicas ao produto e
de améndoas Oleo Emoliente — : Liquido
améndoas amdndons J puro apés o banho. Precaugdes e adverténcias: néo ha.
Precaucgbes e adverténcias: em grandes doses pode causar .
Oleo de ricino 100% dleo Oleo de Oleo Laxante Doses de 15 ml (1 colher de sopa) promove a nausea??zmito, e alen & b gfeito purgativo.p Liquido
dericino  |mamona evacuacdo aquosa entre 1 e 3 horas, acao Contraindicagdes: contraindicado nos casos de obstrugdo
répida. intestinal crénica, doenca de Crohn, colite ulcerativa e
qualquer outro episddio de inflamagéo no intestino.
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Oleo mineral

100% dleo
mineral

Petrolato
liquido

Oleo

Laxante e terapia em uso
topico para pele ressecada
e aspera.

No tratamento da prisao de ventre, 15 ml (1
colher de sopa) a noite e outra dosagem no dia
seguinte ao despertar. Caso néo obtenha éxito,
aumente a dosagem para 30 ml (2 colheres de
sopa) a noite e 15 ml pela manha. Criangas
maiores de 6 anos: (1-2ml) por kg de peso a
noite ou pela manha). Administragéo a criangas
menores de 6 anos, consulte o seu médico.

Contraindicagdes: deve-se evitar o uso na presenca de
nauseas, vomitos, dor abdominal, gravidez, dificuldade de
degluticdo, refluxo gastroesofagico e em pacientes acamados.
Esse medicamento é contraindicado para criangas menores de
6 anos.

Precaugdes e adverténcias: laxantes ndo devem ser utilizados
por mais de 1 semana a menos que indicado por um médico.
N&o administrar junto com alimentos ou quando houver
presenga de hemorragia retal. Se notar alteragio repentina
dos habitos intestinais durante duas semanas, consulte um
meédico antes de fazer uso de laxantes.

Desaconselhavel apés cirurgia anorretal, pois podera causar
prurido anal. A exposigéo ao sol apés aplicagéo do produto na
pele pode provocar queimaduras. O produto ndo contém
protetor solar e ndo protege contra os raios solares. Ha risco
de toxicidade por aspiragéo.

Uso durante a gravidez e lactagdo: o uso crénico durante a
gravidez pode causar hipoprotrombinemia e doencas
hemorragicas do recém-nascido. Nao deve ser utilizado
durante a gravidez e amamentagao exceto sob a orientacéo
médica.

Interagdes medicamentosas: o usoprolongado pode reduzir a
absorgdo das vitaminas lipossollveis (a, d, e, k), célcio,
fosfatos e alguns medicamentos administrador por via oral,
como anticoagulantes, cumarinicos, ou indandidnicos,
anticoncepcionais e glicosideos cardiacos.

Reagdes adversas: efeitos metabélicos, reducdo do nivel
sérico de betacaroteno, efeito gastrintestinais. Dosagem oral
excessiva pode resultar em incontinéncia e prurido anal.
Efeitos respiratérios: "Atengéo: O uso oral de dleo mineral
aumenta o risco de desenvolvimento de pneumonia lipoidica.
Pacientes com disfagia, desordens neuromusculares que
afetam a deglutigéo e o reflexo do vémito, além de alteragdes
estruturais da faringe e eséfago apresentam risco aumentado
de desenvolvimento de pneumonia lipoidica. Esta
predisposigéo é potencializada em neonatos e idosos."
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Oxido de zinco

10% oxido
de zinco

Pomada de
oxido de zinco

Pomada

Secativo e antieczematoso

Uso externo. Aplicar no local duas ou mais
vezes ao dia.

Nao ha.

Semissolido

Oxido de zinco

25% oxido
de zinco

Pasta d'agua

Pasta

Antisseéptico, secativo e
cicatrizante.

Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, duas
a trés vezes ao dia, exceto em zonas pilosas.

Agitar antes de usar.

Semissdlido

Oxido de zinco
+ calamina

25% oxido
de zinco e
10% de
calamina.
Calamina
(EUA) =
oxido de
zinco com
|pequena qu
antidade de
oxido de
ferro. BF
2001 -
carbonato
béasico de
zinco +
oxido de
ferro.

Pasta d'agua
com calamina

Pasta

Antisséptico e secativo.
Adstringente e
antipruriginoso leve.

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

Agitar antes de usar

Semissolido

Oxido de zinco
+ enxofre

25% oxido
de zinco e
10% de
enxofre.

Pasta d'agua
com enxofre

Pasta

Escabiose, principalmente,
quando houver infecgéo
secundaria.

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

Agitar antes de usar

Semissdlido

Oxido de zinco
+ mentol

25% o6xido
de zinco e
0,5%
mentol.

Pasta d'agua
mentolada

Pasta

Antisséptico, secativo
e cicatrizante. Agdo
refrescante.

Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, duas
a trés vezes ao dia, exceto em zonas pilosas.

Agitar antes de usar

Semissolido

Parafina solida

100%
parafina

Parafina

Barra

Uso em fisioterapia em

forma de banho de cera

Uso externo. Uso em fisioterapia em forma de
banho de cera parafinica para aliviar a dor de

Contraindicagdes e precaugdes: ndo ha relatos de efeitos
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sdlida [sslida para aliviar a dor de articulagdes inflamadas. adversos ou contraindicagdes.
articulagdes inflamadas.

Pedra hume |Minimo Alimen de Pa Adstringente e hemostatico|Aplicar sobre os ferimentos ou fissuras. Uso Solugdes acima da concentragio indicada podem causar Sélido
99,5% de  |potassio topico. limitado a pequenos cortes na pele. Utilizar na |efeito irritante ou corrosivo. A ingestdo acidental pode causar
pedra hume forma solida ou em solugdo a 1% de pedra hemorragia gastrintestinal. Neste caso, procurar

hume em 100 mL de agua filtrada ou fervida.  |imediatamente auxilio médico.

Permanganato [100 mg de |Permanganato|Comprimido |Dermatites exsudativas, |Diluir o comprimido no momento do uso, em um|O permanganato de potassio € um potente oxidante que se Solido

de potassio permangana |de potassio como adstringente a quatro litros de agua e usar na forma de decompde em contato com a matéria orgénica, pela liberagéo
to de bactericida. compressas ou no banho, ou a critério médico. |do oxigénio. Exerce fungdo antisséptica. "Nao deve ser
potassio ingerido"-o uso de pés-concentrados e solugdes concentradas

pode ser caustico e em algumas vezes o uso de solugbes
frequentemente podem ser irritantes ao tecido cutaneo, além
de tingir a pele de marrom. No caso de ingestao acidental,
procurar auxilio médico. O produto & destinado somente para
uso externo (uso topico). O uso excessivo na mucosa vaginal
pode alterar o ph: vaginal (4,5 a 5), acelerando a descamagéo
do epitélio e eliminando os bacilos de Déederlein. As duchas
vaginais devem ser usadas, exclusivamente, em casos de
infecgdes purulentas.

Permanganato |Minimo de |Permanganato|P6 Dermatites exsudativas, |Diluir o pé no momento do uso, em um a quatro |O permanganato de potassio € um potente oxidante que se Sélido

de potassio 97% de de potassio como adstringente e litros de 4gua e usar na forma de compressas |decompde em contato com a matéria organica, pela liberagdo
permangana bactericida. ou no banho, ou a critério médico. do oxigénio. Exerce fungdo antisséptica. "Nao deve ser
to de ingerido" -0 uso de pds-concentrados e solugdes concentradas
potassio. |pode ser caustico e em algumas vezes o uso de solugbes
OBS: frequentemente podem ser irritantes ao tecido cutaneo, além
envelope de tingir a pele de marrom. No caso de ingestao acidental
contendo |procurar auxilio médico. O produto & destinado somente para
100mg de uso externo (uso tdpico). O uso excessivo na mucosa vaginal
permangana pode alterar o pH: vaginal (4,5 a 5), acelerando a descamagéo
to de do epitélio e eliminando os bacilos de Déederlein. As duchas
potassio em vaginais devem ser usadas, exclusivamente, em casos de
po. infecgbes purulentas.
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Peréxido de
benzoila

2,5% de
perdxido de
benzoila

Gel de
perdxido de
benzoila

Gel

Tratamento tépico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo
alcodlico durante o dia.

Evitar exposicéo ao sol durante o tratamento devido a
possibilidade de manchas na pele.

Contraindicado para menores de 12 anos.

O perodxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns
pacientes, além de vermelhiddo e descamagdo. Em uso
prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao perdxido de benzoila.

Reagdes Adversas: Dermatoldgicas: dermatite de contato,
eritema, ardor, vermelhiddo e descamacéo. Imunoldgicas:
|hipersensibilidade.

Semissélido

Peréxido de
|benzoila

2,5% de
peréxido de
benzoila

Sabonete de
peroxido de
benzoila

Sabonete
liquido

Tratamento topico da
acne.

Uso externo. Umedeca a pele, passe o
sabonete cobrindo com espuma toda a area
afetada. Deixe alguns minutos e enxague com
agua. Use 2 a 3 vezes ao dia, ou conforme
indicado.

No caso de desenvolvimento de irritages, suspender o uso e
procurar um médico. Cuidado ao aplicar o produto préximo
aos olhos, a boca e as mucosas. Caso entre em contato com
os olhos ou mucosas, lavar abundantemente com agua. Evitar
exposi¢do desnecessaria da area tratada ao sol.
Contraindicado para menores de 12 anos.

Mantenha longe do alcance das criangas. Armazene em
temperatura ambiente.

Liguido

Perdxido de
benzoila

3% de
perdxido de
benzoila

Gel de
perdxido de
benzoila

Gel

Tratamento topico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo
alcéolico durante o dia.

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

O perdxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagéo de contato em alguns
pacientes, além de vermelhiddo e descamagéo.

Em uso prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao peréxido de benzoila.

Reagbes Adversas:

Dermatoldgicas: dermatite de contato, eritema, ardor,
vermelhiddo e descamagao. Imunolégicas: hipersensibilidade.

Semissolido
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Peroxido de
benzoila

4% de
perdxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzoila

Gel

Tratamento tépico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de blogueador solar ndo
alcodlico durante o dia.

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

O peréxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns
pacientes, além de vermelhiddo e descamacéo.

Em uso prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao peréxido de benzoila.

Reagbes Adversas:

Dermatolégicas: dermatite de contato, eritema, ardor,
vermelhiddo e descamacéo.

Imunolégicas: hipersensibilidade.

Semissolido

Perdxido de
benzoila

5% de
perdxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzolila

Gel

Tratamento tépico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo
alcodlico durante o dia.

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

O perdxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagio de contato em alguns
pacientes, além de vermelhiddo e descamacéo.

Em uso prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao perdxido de benzoila.

Reagodes Adversas:

Dermatolégicas: dermatite de contato, eritema, ardor,
vermelhiddo e descamagéo.

Imunolégicas: hipersensibilidade.

Semissélido

Perdxido de
benzoila

5% de
peréxido de
benzoila

Logéo de
perdxido de
benzoila

Emulséo

Tratamento topico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada da logdo nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo
alcodlico durante o dia.

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

O perdxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagéo de contato em alguns

pacientes, além de vermelhidao e descamacgao.

Em uso prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao perdxido de benzoila.

Reacgbes Adversas: Dermatologicas: dermatite de contato,
eritema, ardor, vermelhidéo e descamag&o. Imunolégicas:
hipersensibilidade.

Liquido
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Peréxido de 5% de Sabonete de |Sabonete Tratamento topico da Uso externo. Umedega a pele, passe o No caso de desenvolvimento de irritagdes, suspender o uso e |Sélido
benzoila perdxido de |perdxido de acne. sabonete cobrindo com espuma toda a area procurar um médico. Cuidado ao aplicar o produto préximo
benzoila benzoila afetada. Deixe alguns minutos e enxague com |aos olhos, a boca e s mucosas. Caso entre em contato com
agua. Use 2 a 3 vezes ao dia, ou conforme os olhos ou mucosas, lavar abundantemente com agua. Evitar
indicado. exposi¢cdo desnecessdria da area tratada ao sol.
Contraindicado para menores de 12 anos.
Mantenha longe do alcance das criangas. Armazene em
temperatura ambiente.
Perobxido de 8% de Gel de Gel Tratamento tépico da Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas Evitar exposigédo ao sol durante o tratamento devido a Semissdlido
benzoila peréxido de |perdxido de acne. areas afetadas, uma a duas vezes ao dia. possibilidade de manchas na pele. Contraindicado para
benzolla benzoila Recomendavel uso de bloqueador solar ndo menores de 12 anos.
alcodlico durante o dia. O peréxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns
pacientes, além de vermelhiddo e descamacao.
Em uso prolongado ocasiona dermatite.
Medicamento contraindicado: Individuos
com hipersensibilidade ao peroxido de benzoila. Reagbes
Adversas: Dermatolégicas: dermatite de contato, eritema,
Iardor, vermelhiddo e descamagao.
Imunolégicas: hipersensibilidade.
Peroxido de  [10% de Gel de Gel Tratamento topico da Evitar exposiao ao sol durante o tratamento devido a Semissélido
benzoila peréxido de |peréxido de acne. possibilidade de manchas na pele. Contraindicado para
benzoila benzoila Uso externo. A noite antes de deitar aplique o  |menores de 12 anos.
gel sobre as areas afetadas. Durante 1 semana |O peréxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
|mantenha o produto na superficie afetada por |roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns
apenas 1 hora e enxague. Apos esse periodo [pacientes, além de vermelhiddo e descamacdo. Em uso
se nado ocorrer irritagdo aplique na superficie  |prolongado ocasiona dermatite.
afetada e mantenha a noite toda, lavando na Medicamento contraindicado a individuos com
manha seguinte. Recomendavel uso de hipersensibilidade ao peréxido de benzoila.
blogqueador solar ndo alcodlico durante o dia.  |Reagdes Adversas: Dermatolégicas: dermatite de contato,
eritema, ardor, vermelhiddo e descamacgéo.
Imunolégicas: hipersensibilidade.
) Uso topico: aplicar sobre o local, previamente )
Peréxido de  |3% de Agua Solugao Antisséptico limpo para a assepsia de ferimentos. Cuidado com os olhos e mucosas, produto fortemente Liquido
hidrogénio  |perdxido de |oxigenada 10 Gargarejos ou bochechos: diluir 1 colher de  [0xidante. Em regides pilosas do corpo ou couro cabeludo pode
hidrogénio  |volumes sopa do produto em 1/2 copo de 4gua filtrada  [clarear os pelos ou cabelos. O uso prolongado deve ser
ou fervida. evitado. O uso desta solugdo como enxaguante bucal pode
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causar ulceragdes ou inchago na boca.

o Macrogol . g e : -
Polietilenoglicol|17g 3350 P para Constipagao ocasional Dissolver 17g em um copo com &gua (200 mL) |Esse medicamento pode causar diarreias, flatuléncias, Sdlido
3350 |PEG 3350  [solucdo oral e tomar uma vez ao dia. nauseas, colicas abdominais ou inchagos. Nao deve ser

utilizado por mais de 2 semanas, a ndo ser que o paciente
seja acompanhado por um profissional de satide.
N&o deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam
amamentando sem orientagdo médica ou do cirurgiéo-
dentista.
Esse medicamento é contraindicado para pacientes com
quadro conhecido ou suspeito de obstrugao (ndusea, vémito,
dor abdominal), perfuragio intestinal, apendicite e
sangramento retal.
Pomada para |Vitamina A |Pomada para |Pomada Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, apés |N&o ha. Semissolido
assadura 100.000 assadura limpeza, quando necessario.
UI/100g; Pomada secativa,
vitamina D cicatrizante utilizada na
40.000 prevencdo e tratamento de
ul/100g; assaduras e brotoejas.
oxido de
zinco 10%
Pomada para |Acetato de |Pomada para |Pomada Uso externo. Aplicar na drea afetada, duas a  |N&o utilizar no caso de hipersensibilidade aos componentes  |Semissélido
fissuras de hidrocortison [fissuras de Bir & sansrichintn o trés vezes ao dia. Com a diminui¢do dos da formula. Nao foram estabelecidas a seguranga e eficacia
perineo a 0,5%,; perineo hemormol dgs intemas ou sintomas, uma aplicagao ao dia por dois a trés |deste produto em criangas, gestantes e mulheres no periodo
lidocaina externas, pruridos anais dias ou a critério médico. da amamentagdo.
:z;;:::::/"ae eczema perianal, proctite
bikinisto branda, ﬁssuyas, prée
2 0%: 6xido pos-operatorio em
d;a zir'| o cirurgias anorretais.
10,0%
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Sais para
reidratagéo
oral

Cloreto
sodio 3,5q;
cloreto de
potassio
1,5g; citrato
de saodio di-
hidratado
29g; glicose
20g. OBS:
férmula por
envelope,
conforme
Portaria
108/91:
sodio 90
mEg/L +
potassio 20
a 25 mEqg/L
+ cloreto 80
mEg/L +
citrato 30 a
35 mEq/L +
glicose 111
mmol/L

Sais para
reidratagéo
oral

Po

Contraindicado para pacientes com ileo paralitico, obstrugéo
ou perfuragdo intestinal e nos vomitos incoerciveis (ndo
contidos). Ndo interagem com alimentos e nem com outros

Indicado para reposi¢do  |Uso interno. Dissolver o envelope em um litro
das perdas acumuladas de |de &gua filtrada ou fervida. Administrar 100 a
égua e eletrélitos 150 lekg de peso Corporal em periodo deda farmacos. Nao seobserva reagao adversa com a p°sologia
(reidratagéo), ou para 6 horas. Se nas primeiras duas horas de recomendada.

manutengéoda hidratagdo |tratamento os vomitos continuarem impedindo  |precaugées: usar com cautela em pacientes com fungo renal
(apos a fase de que o paciente administre a solugao,procurar  |comprometida.

reidratagdo), em caso de  |imediatamente o médico. Adverténcia: deve-se seguir atengéo no preparo, usando a
diarreia aguda. quantidade de 4gua recomendada e, previamente fervida.
Ap6s o preparo da solugéo o que néo for consumido em 24
horas deve ser desprezado.

Sélido
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Cloreto de ,
Sais para sédio 2,6g - |Sais para Po Sdlido
reidratagéo 75 mEg/L, |reidratagéo Contraindicado para pacientes com ileo paralitico, obstrugdo
oral cloretode  |oral ou perfuragéo intestinal e nos vomitos incoerciveis (ndo
potassio Indicado para reposigdo  [Uso interno. Dissolver o envelope em um litro  |contidos). Nao interagem com alimentos e nem com outros
1,59 - 20 das perdas acumuladas de |de agua filtrada ou fervida. Administrar 100 a  |farmacos. N&o se observa reagéo adversa com a posologia
mEa/L; agua e (reidratagao) ou 150 ml/kg de peso corporal em periodo de 4 a |recomendada.
citrato de para manutengdo da 6 horas. Se nas primeiras duas horas de Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungéo renal
sadio hidratacdo (apds a fase de |tratamento os vémitos continuarem, impedindo |comprometida.
diidratado reidratacdo), em caso de |que o paciente administre a solugdo, procurar [Adverténcia: deve-se seguir atengdo no preparo, usando a
29g-10 diarreia aguda. imediatamente o médico. quantidade de agua recomendada e, previamente fervida.
mEg/L; Apos o preparo da solugdo o que nao for consumido em 24
glicose horas deve ser desprezado.
13,59-75
mEq/L '
- o Alivio dos sintomas CRIANGAS COM ATE 2 ANOS: MEDICAMENTO DE USO EXCLUSIVO POR VIA ORAL. NAO .
Simeticona |75 mg/mL  |Simeticona  |Emulsdo oral [ |- & o excesso  |tomar 5 gotas de 6 em 6 horas. N&o ultrapassar |ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A MENOS  |Liquido
de gases no aparelho a dose de 60 gotas/dia. QUE SOB ORIENTAGAO MEDICA. .
digestivo, que geram CRIANGAS DE 2 A 12 ANOS:tomar 10 gotas |CONTRAINDICAGOES: Distensao abdominal grave; Célica
flatuléncia, desconforto  |de 6 em 6 horas. Néo ultrapassar a dose de grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
abdominal, aumento de  |60gotas/dia. regido do abdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
volumeabdominal, dor ou [APULTOS: tomar 10-30 gotas de 6 em 6 horas. perfuracéo ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida.
célicas no abdémen. Né&o ultrapassar a dose de 120 gotas/dia. EFEITOS ADVERSOS: diarreia, nausea, regurgitacéo e
Preparo do paciente a ser vomito.
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
o o Alivio dos sintomas CRIANGCAS COM ATE 2 ANOS: MEDICAMENTO DE USO EXCLUSIVO POR VIA ORAL. NAO )
Simeticona 150 mg/mL  (Simeticona  [Emulsdo oral | & " 0o excesso  [tomar 2 gotas de 6 em 6 horas. N&o ultrapassar [ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A MENOS Liquido
de gases no aparelho a dose de 30 gotas/dia. QUE SOB ORIENTAGAO MEDICA.
digestivo, que geram CRIANCAS DE 2 A 12 ANOS: tomar 5 gotas de [CONTRAINDICAGOES: Distens&o abdominal grave; Célica
flatuléncia, desconforto 6 em 6 horas. Nao ultrapassar a dose de 30 grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
abdominal, aumento de  |gotas/dia. regido doabdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
volume abdominal, dor ou [ADULTOS: tomar 5-15 gotas de 6 em 6 horas. [perfuracio ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.
célicas no abdémen. Nao ultrapassar a dose de 120 gotas/dia. EFEITOS ADVERSOS: diarreia, nausea, regurgitagao e
Preparo do paciente a ser vémito.
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
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S . _ . |Alivio dos sintomas CRIANGCAS DE 2 A 12 ANOS: NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A
Simeticona 40 mg Simeticona  |Comprimido relacionados ao excesso  [tomar 1 comprimido de 6 em 6 horas. Nao MENOS QUE SOB ORIENTAGAO MEDICA.
de gases no aparelho ultrapassar a dose de 6 comprimidos /dia. CONTRAINDICAGOES: Distenséo abdominal grave; Célica
digestivo, que geram ADULTOS: tomar 1-3 comprimidos de 6 em 6 |grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
flatuléncia, desconforto horas. N&o ultrapassar a dose de 12 regido do abdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
abdominal, aumento de comprimidos/dia. perfuragéo ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida. sélido
volume abdominal, dor ou EFEITOS ADVERSQOS: diarreia, nausea, regurgitagio e
colicas no abdémen. vomito.
Preparo do paciente a ser
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
S S Shr g - — NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A i
Simeticona 80 mg Simeticona  [Comprimido |Alivio dos sintomas ADULTOS: tomar 1-2 comprimidos de 6 em 6 |MENOS QUE SOB ORIENTAGAO MEDICA. Solido
relacionados ao excesso |horas. N&o ultrapassar a dose de 6 CONTRAINDICAGOES: Distensao abdominal grave; Célica
de gases no aparelho comprimidos/dia. grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
digestivo, que geram regido do abdémen,; alergia a simeticona e a seus derivados;
flatulencia, desconforto perfuragéo ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida.
abdominal, 3“"!13“‘0 de EFEITOS ADVERSOS: diarreia, ndusea, regurgitagdo e
volume abdominal, dor ou vémito.
colicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
o o o ) ) o NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A )
Simeticona 150 mg Simeticona Comprimido |Alivio dos sintomas ADULTOS: tomar 1 comprimidos 8 em 8 horas. |MENOS QUE SOB ORIENTACAO MEDICA. Sdlido
relacionados ao excesso  |N&o ultrapassar a dose de 3 comprimidos/dia. (CONTRAINDICAGOES: Distens&o abdominal grave; Célica
d_e gases no aparelho grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
digestivo, que geram regido do abdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
ﬂatulénqa. desconforto perfuragdo ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida.
abdominal, aumento de EFEITOS ADVERSOS: diarreia, ndusea, regurgitagao e
volume abdominal, dor ou vémito.
colicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
(o ~(




Simeticona

125 mg

Simeticona

Comprimido
|mastigavel

Alivio dos sintomas
relacionados ao excesso
de gases no aparelho
digestivo, que geram
flatuléncia, desconforto
abdominal, aumento de
volume abdominal, dor ou
colicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

ADULTOS: ingerir 1 comprimido de 6 em 6
horas. Nao ultrapassar a dose de 4

comprimidos/dia.

NAO ENGOLIR O COMPRIMIDO INTEIRO. MASTIGAR
COMPLETAMENTE O COMPRIMIDO ANTES DE ENGOLIR.
NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A
MENOS QUE SOB ORIENTAGAQ MEDICA.
CONTRAINDICAGOES: Distensao abdominal grave; Colica
grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
regiao do abdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
perfuragdo ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida.
EFEITOS ADVERSOS: diarreia, ndusea, regurgitagdo e

vomito.

Sélido

1 - Redagédo dada pela RETIFICACAO da RESOLUGCAO-RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016, publicada no DOU de 27/10/2016.

Simeticona

125 mg

Alivio dos sintomas
relacionados ao
excesso de gases no
aparelho digestivo,
que geram flatuléncia,
desconforto
|abdominal, aumento
de volume abdominal,
dor ou célicas no
abdoémen.

Preparo do paciente a
ser submetido a
endoscopia digestiva
el/ou colonoscopia.

ADULTOS: ingerir 1 capsula de 6 em
6 horas. Nao ultrapassar a dose de 4
comprimidos/dia.

NAO ULTRAPASSAR A DOSE
MAXIMA INDICADA, A MENOS
QUE SOB ORIENTAGAO MEDICA.
CONTRAINDICAGOES: Distensao
abdominal grave; Célica grave; Dor
persistente (mais que 36 horas);
Massa palpéavel na regido do
abdémen; alergia a simeticona e a
seus derivados; perfuracdo ou
obstrugéo intestinal suspeita ou
conhecida.

EFEITOS ADVERSOS: diarreia,
nausea, regurgitagdo e vomito.

Sélido

Solugdo
antimicética
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

Simeticona Capsula
gelatinosa
mole

Solugdo Solugdo

antimicética com

iodo

Antimicotico

Uso externo. Aplicar nas dreas
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
intoxicagao pelo iodo. Evitar uso
prolongado. Suspender o uso se
houver mudanga de coloragdo ou

Liquido
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odor da solugao.

Solugdode  [0,9% de cloreto de Solugéo Para nebulizagéo, Para nebulizagdo, lavagens de lentes |N&o utilizar se o liquido ndo estiver |Liquido ou
cloreto de sadio Solugéo fisiolégica |lavagens de lentes de |de contato, lavagem de ferimentos e |limpido, incolor, transparente e solugdes
sddio de cloreto de sédio contato, lavagem de  |hidratag&o da pele inodoro. Uso externo. Nao contém |estéreis
0,9% ferimentos e conservante.
hidratagéo da pele.
Contraindicagéo: pacientes com
2"'”?:%:3 antecedentes de hipersensibilidade
ore . - aos componentes da férmula
sodio -estéril |9 9% de cloreto de S&t;?c;:asg;ide Solucio ggjs'gfca:;? = te Aplique a solugdo nas narinas, OBS: A solugéo deve ser estéril,  [Solugdes
sadio 0 9%° ho ca neael DRSS conforme necessidade. envasada em frasco spray com estéreis
: L dispensador que garanta a
esterilidade do produto durante todo
o periodo de utilizag&o.
0,9% de cloreto de Solugéo Fluidificante e Apligue a solugéo nas narinas, Contraindicagéo: pacientes com
Soluglo de sodio + cloreto de |Solugdo nasal de descongestionante conforme necessidade. antecedentes de hipersensibilidade
i s benzalconio até a |cloreto de sodio nasal. aos componentes da formula. Nao Liquido
ot concentragdo 0,9% com deve ser utilizado por pacientes
maxima de 0,01%, |conservante com hipersensibilidade ao cloreto
como conservante de benzalconio.
Uso interno. Contraindicagdes: pacientes com L
Solugéo para |Cloreto de sédio  [Solugdo para Solugéo oral |Prevencéo da Adultos: administrar 750 mL de flec paralitico, obstrugdo ou Liquido
prevencdo da (2,05 mg/mL; |prevencéo da desidratacao e solugdo por hora até o limite de 4 |perfuragéo do intestino e nos
desidratag@o |citrato de potassio |desidratagao oral manutencdo da L/dia. vomitos persistentes.
oral monoidratado 2,16 hidratagao apds a fase || actentes e Criangas: administrar 20 |Precaugdes: usar com cautela em
mg/mL; citrato de de reidratagao. mL de solugdo/kg por hora até o pacientes com fungéo renal

saddio diidratado
0,98 mg/mL;
glicose
monoidradata
25,00 mg/mL
(equivalente a

limite de 75 mL/kg/dia.

Se nas duas primeiras horas de
tratamento os vomitos continuarem
impedindo que o paciente administre
a solugéo, procurar imediatamente o
médico.

comprometida.

Adverténcias e precaugdes: Podem
ocorrer vomitos, principalmente se
a solucao for ingerida muito
rapidamente.
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22,5 mg/mL de
glicose anidra)

Solugéo para
reidratagédo
oral

Cloreto de sédio
4,68 mg/mL,;
citrato de potassio
monoidratado 2,16
mg/mL; citrato de
sodio dii-dratado
0,98 mg/mL;
glicose anidra
20,00 mg/mL

OBS: A
formulagao deste
produto ndo deve
conter nenhuma
outra substancia
além dos ativos
citados,na
concentragdo
indicada, e agua.

Solugado para
reidratagéo oral

Solugao oral

Reidratagao oral.

Uso interno.

Adultos: administrar 750 mL de
solugdo por hora até o limite de 4
L/dia.

Lactentes e Criangas: administrar 20 |

mL de solugao/kg por hora até o
limite de 75 mU/kg/dia.

Se nas duas primeiras horas de
tratamento os vémitos continuarem
impedindo que o paciente administre
a solugao, procurar imediatamente o
médico.

Contraindicagdes: pacientes com
ileo paralitico, obstrugéo ou
perfuragéo do intestino e nos
vomitos persistentes.

Precaugdes: usar com cautela em
pacientes com fungéo renal
comprometida.

Adverténcias e precaugbes: Podem
ocorrer vdmitos, principalmente se
a solugao for ingerida muito
rapidamente.
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Fosfato de sédio Uso adulto. Uso retal. Apresentagdo |Medicamento contraindicado para .
Solugéo retal |dibasico Enema de fosfato [Solugéo retal |Laxante de dose (inica. pacientes com insuficiéncia Liquido
de fosfatos de |(p 06g/mL) + de sodio Antes de usar, retire a capa protetora |cardiaca congestiva, insuficiéncia
sodio fosfato de sodio da canula retal. Com o frasco para  [renal, insuficiéncia hepatica,

monobasico cima, segure com os dedos a tampa |hipertensdo arterial, apendicite,

(0,16g/mL) sulcada. Com a outra mao, sequre a |obstrugdo intestinal, colite ulcerativa

OBS: O volume da capa protetora, retirando-a e hipersensibilidade a qualquer

apresentacéo suavemente. Escolher a posigdo mais [componente da formulagéo. Nao

devera estar entre conveniente, entre as descritas deve ser usado na presenga de
100-133mL. A abaixo: nausea, vomito ou dor abdominal.
embalagem LADO ESQUERDO Reagdes

primaria do Deitar sobre o lado esquerdo, com os |Adversas: hiperfosfatemia,

medicamento deve joelhos em flex&o e bragos relaxados. [hipernatremia, hipocalemia, acidose

ser, JOELHO-TORAX metabélica e tetania.
obrigatoriamente, Ajoelhar-se e, em seguida, baixara |Em pacientes desidratados ou

em formato cabega e o torax para frente,até que |debilitados, o volume da solugdo

tubular, com um o lado esquerdo da face repouse na |administrada deve ser

gargalo estreito, |superficie, deixando os bragos em cuidadosamente determinado; por

de fundo plano e posigéao confortavel. tratar-se de uma solucédo

com dispositivo AUTOADMINISTRACAO hiperténica, o seu uso pode levar

para O processo mais simples & assumer |ao agravamento dessa condigao.

administragdo a posi¢ao deitado sobre uma toalha. |Deve-se assegurar que o contetido

retal. Deve ser Com presséao firme, inserir do intestino seja evacuado apos a

controlado o suavemente a canula no reto, administragcdo desse medicamento.

tamanho e a comprimindo o frasco até ser expelido|Caso n&o ocorra, procurar
espessura do quase todo o liquido. Retire a canula |assisténcia médica. Seu uso
dispositivo de do reto. repetido em intervalos curtos deve
aplicagéo a fim de E necessério esvaziar o frasco. ser evitado.

garantir a via de Manter a posigdo até sentir forte

administragdo do vontade de evacuar (geralmente 2a 5

medicamento. minutos).

OBS: E obrigatéria a insergéo na
rotulagem ou na bula de figuras que
ilustrem cada uma das posigdes para
Fadminislraqao do medicamento
descritas acima.
Precaugdes: conservar o frasco

Sulfato de cobre Antisséptico no . bem fechado, ao abrigo da luz.
fﬁ;‘:g’zm cico |1%:sulfatode  |Aguadialibour  [Solugo [tratamento de feridas ::ang‘f;?aizm Sgue; om Cuidado com olhos e mucosas; em |Liquido

zinco 3,5% de pele. ’ caso de ingestdo acidental procurar

socorro médico. Nao ingerir.
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Sulfato de
magnésio

Minimo 99% de
sulfato de
magnésio

Sal amargo

Pé

Purgativo salino

De 5 a 30g (1 colher de cha a 2
colheres de sopa) para adultos,
criangas recomenda-se 0,1a0,25g
por kg de peso corporal.

Preferencialmente, ingerir a
quantidade recomendada com 250
mL de agua filtrada antes do café da
manha em jejum.

Contraindicagdes: em pacientes
com disfungao renal e criangas com
doengas parasitarias no intestino.
Contraindicado nos casos de
obstrucéo intestinal crénica, doenga
de Crohn, colite ulcerativa e
qualguer outro episédio de
inflamacgé&o no intestino. O uso
continuo pode causar diarreia
crdnica e consequente desequilibrio
eletrolitico. Nao utilizar em criangas
menores de 2 anos. Nao passar da
dose recomendada por dia e ndo
utilizar por mais de 2 semanas.

Sdolido

Sulfato de
sodio

17,5% de sulfato
de sodio

Limonada purgativa
de sulfato de sodio

Solucédo

Purgativo salino

Uso interno. Ingerir, em jejum, pura
ou diluida em &gua fervida ou filtrada
em doses individuais de 100 mL ou a
critério médico. Caso ndo utilizar a
dose lnica, apos aberto, conservar o
frasco bem fechado em geladeira.

Contraindicagoes: Contraindicado
nos casos de obstrugéo intestinal
crénica, doenga de Crohn, colite
ulcerativa e qualguer outro episédio
de inflamagao no intestino.
Precaugdes e adverténcias: apos
uma evacuagdo completa do célon
(parte do intestino), pelo uso de um
catértico, pode haver um intervalo
de alguns dias até a recuperagao
do movimento normal do intestino,
o que ndo deve ser confundide com
constipagdo intestinal. O uso
excessivo de catarticos e laxantes
pode trazer efeitos indesejaveis
como desidratagdo, perda de
eletrdlitos e ulceragdes no intestino.

Liguido

Sulfato de
sodio

Minimo 98% de
sulfato de sédio

Sal de Glauber

Po

Laxante salino

Doses usuais de 15 g/dia (1 colher de

ﬂsopa) em agua fervida ou filtrada.

Contraindicagbes: em pacientes
com disfungéo renal e criangas com
doencas parasitarias no intestino.
Contraindicado nos casos de
obstrugao intestinal crénica, doenga
de Crohn, colite ulcerativa e
qualquer outro episédio de
inflamagé&o no intestino. O uso
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continuo pode causar diarreia
crénica e consequente desequilibrio
eletrolitico. Nao utilizar em criangas
menores de 2 anos. Nao passar da
dose recomendada por dia e ndo
utilizar por mais de 2 semanas.

- ) USO ADULTO Adverténcias e precaugdes: )
Sulfato 40 mg de ferro Sulfato ferroso, |Comprimido  |Suplemento mineral |1 comprimido ao dia por via oral e em |pacientes portadores de doengas Solido
ferroso elementar ferro ou como auxiliar nas jejum. hepaticas, Ulcera péptica, gastrica
Comprimido |anemias carenciais. ou duodenal, alcoolismo,
revestido insuficiéncia renal, individuos com

hipersensibilidade.

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

A suplementacdo de ferro ndo deve
ser utilizada para o tratamento de
anemia hemolitica em pacientes
recebendo transfusdo sanguinea,
em uso de ferro por via parenteral.
Reagbes adversas: constipagao,
diarreia, fezes escuras, nauseas,
dor epigastrica, vomito, pirose,
sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes, irritagéo
na garganta, urina escura,
hemossiderose.
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Sulfato
ferroso

60 mg de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento mineral
como auxiliar nas
anemias carenciais.

USO ADULTO
1 comprimido ao dia por via oral e em
jejum.

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

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

A suplementagéo de ferro ndo deve
ser utilizada para o tratamento de
anemia hemolitica em pacientes
recebendo transfusdo sanguinea,
em uso de ferro por via parenteral.
Reacgdes adversas: constipacao,
diarreia, fezes escuras, nduseas,
dor epigastrica, vomito, pirose,
sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes, irritacéo
na garganta, urina escura,
hemossiderose.

Solido

Sulfato
ferroso

25mg/mL de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Solugéo Oral

Suplemento mineral
como auxiliar nas
anemias carenciais.

USO EM CRIANCAS DE6 A 18
MESES
1 mL uma vez por semana em jejum

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

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

A suplementacgéo de ferro ndo deve
ser utilizada para o tratamento de
anemia hemolitica em pacientes
recebendo transfusdo sanguinea,
em uso de ferro por via parenteral.
Reagdes adversas:
constipacdo,diarreia, fezes escuras,
nauseas, dor epigastrica, vomito,
pirose, sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes, irritagéo
na garganta, urina escura,
hemossiderose.

Liquido




N > o —_ Uso externo. Adultos e criangas: o ) .
Supositorio de |OBS: quantidade [Supositério de Supositério  |Laxante introduzir o supositério no reto, até  |O supositério pode ser umedecido  |Sélido
glicerina de glicerina & glicerina que advenha a vontade de evacuar. |COM agua antes da insercao, para

faixa etaria: retal, pela parte mais afilada. Pode-se |de retirar 4gua das mucosas,
Supositorio para deixar o supositério de glicerina atuar [irritando os tecidos.
lactentes: molde de 15 a 30 minutos. N&o & necessério
de 1g; Supositério que o produto se dissolva
para criancas. completamente para que produza o
molde de 1,5a2,0 efeito desejado.
g; Supositério para
adultos: molde de
25a3g.
Talco 100% de talco Silicato de Pé Secativo. Uso em Uso externo, sobre a pele. Como Cuidado no manuseio, evitar Solido
magnésio massagens, alivio de |adjuvante em formulagdes inalagao, pois pode desencadear
irritagdo cutanea, farmacéuticas ou cosméticas. desde quadros de irritagao até
prevengao de lesbes pulmonares mais graves.
assaduras; agente
esclerosante em
derrames malignos e
no pneumotérax
recidivante.
Cuidado no manuseio, evitar
Talco o Dermatoses Uso externo. Aplicar nas areas inalagdo, pode desencadear desde ;
mentolado Ve meniol Taico mentolado P6 pruriginosas. afetadas, duas a trés vezes ao dia.  |quadros de irritagdo até lesdes Sélido
pulmonares mais graves.
Vaselina 100% de vaselina |Parafina liquida Liquido Emoliente para a pele, |Uso externo: aplicar produto sobre a |Contraindicagdes e precauges: Liquido
liquida (grau |liquida (graufarmacéutico). remocéo de crostas e |pele seca ou molhada com as mados |ndo ha relatos de efeitos adversos
farmacéutico) de pomadas, pastas e [ou com o auxilio de gaze ou algodao. |ou contraindicagbes. Nao ingerir.
outros produtos
previamente utilizados
na pele (limpeza da
pele), lubrificante, puro
ou como base
(veiculo) de
preparagdes
farmacéuticas e A
(9]




cosmeéticas.

Vaselina
solida (grau
farmacéutico)

100% de vaselina
solida

Vaselina branca;
petrolato sélido
(grau
farmacéutico).

Pomada

Uso como emoliente.

Uso topico. Aplicar com gaze ou
algodao sobre a pele ressecada.

O principal efeito adverso é a
irritagdo. Caso ocorra com peles
sensiveis, suspenda o uso.

Semissolido

Violeta
genciana

1% de violeta
genciana

Solugéo de violeta
|genciana; solugéo
de cloreto de
hexametil
|prosanilina

Solugao

Antisséptico tépico.

Aplicar sobre o local, previamen-te
limpo. A violeta genciana & um
corante com atividade antisséptica. E

bactericida (destr6i a bactéria) contra
muitos microorganismos, inclusive
alguns fungos, que causam doengas
na pele e nas mucosas. Seu uso é
tradicional nos casos de candidiase
(sapinho), impetigo, infecgbes
superficiais, lesdes crénicas e
irritativas e nas dermatites.

Também empregada em alguns tipos
de micoses, como nos casos de
frieiras e pé de atleta. O uso
continuado pode levar a irritagéo,
devendo ser empregada em periodos
curtos de 3-4 dias e nao deve ser
empregada em lesdes no rosto, pois
podem causar manchas

permanentes.

bacteriostatica (inibe o crescimento) e

Precaugbes e adverténcias: Nao
usar em lesdes ulcerativas da
face,pode resultar em pigmentagao
permanente da pele. Nao ingerir.

Liquido




Violeta 2% de violeta Solugéo de violeta |Solugéo Antisséptico tépico. Aplicar sobre o local, previamen-te Precaucgdes e adverténcias: Nao Liquido
genciana genciana genciana; solugdo limpo. A violeta genciana & um usar em lesdes ulcerativas da face,
de cloreto de corante com atividade antisséptica. E |pode resultar em pigmentacéo
hexametil bacteriostatica (inibe o crescimento) e |permanente da pele. Nao ingerir.
prosanilina bactericida (destréi a bactéria) contra
muitos microorganismos, inclusive
alguns fungos, que causam doengas
na pele e mucosas. Seu uso &
tradicional nos casos de candidiase
(sapinho), impetigo, infecgbes
superficiais, lesdes cronicas e
irritativas e nas dermatites. Também
empregada 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 néo
deve ser empregada em lesdes no
rosto, pois podem causar manchas
permanentes.
Anexo | substituido pela !NSTRUQﬁO NORMATIVA N° 03, DE 28 DE ABRIL DE 2009.
Anexo | substituido pela RESOLUCAO - RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016.(entrara em vigor em 1° de janeiro de 2017).
ANEXO Il - MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA
Nome comercial (FACULTATIVO)
Nome do produto ou sinénimo (conforme Anexo )
Concentragao do principio ativo (conforme Anexo 1)
Forma farmacéutica (conforme Anexo |)
Via de administragao /03“??’:'5‘
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Uso (adulto, pediatrico, adulto e pediatrico)

Conteudo da embalagem

Composigao:

Nome do principio ativo................... concentragao

Excipientes (relacionar sem mencionar concentragdo na formula)

E facultado a inclusao de informagdes adicionais voltadas para caracteristicas organolépticas.
Indicagédo (conforme Anexo |)

Modo de Usar (conforme Anexo )

Adverténcia (conforme Anexo I)

Adverténcias especificas do produto conforme legislagao vigente

Cuidados de Conservagao

Frase "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS"
Frase "Para correta utilizagao deste medicamento, solicite orientagao do farmacéutico."

Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA RDC N° ....... de 2006. AFE n%........oeeecvvveennne "
Frase "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO"
Nome do Farmacéutico Responsavel e respectivo numero de CRF

Nome da empresa notificadora

Numero de CNPJ da empresa notificadora

Endereco completo da empresa notificadora

Fabricado por: (quando for o caso)

4y )




Nome da empresa fabricante

Numero de CNPJ da empresa fabricante
Enderego completo da empresa fabricante
Numero do SAC da empresa notificadora
Numero de Lote

Data de Fabricagao

Prazo de Validade

Cédigo de barras

ANEXO Il - REQUERIMENTO PARA INCLUSAO, ALTERAGAO OU EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS OU INFORMAGOES
PRESENTES NO ANEXO |

Dados do solicitante:

Nome do solicitante (juridica ou fisica):

Endereco:

FAX:

e-mail:

Telefone:

Dados do produto:

Principio Ativo:

Concentragao: e
Lty \eopd ﬂ



Forma farmacéutica:
() INCLUSAO
() produto

Preencher todos os cam

0S!

Sinénimo Referéncia bibliografica
Indicagéo Referéncia bibliografica
Modo de Usar Referéncia bibliografica
Adverténcia Referéncia bibliografica

Especificagbes analiticas minimas

Referéncia bibliografica

() informagdes sobre produto ja existente no Anexo |

Preencher somente o campo pertinente:

Sinénimo Referéncia bibliografica
Indicagao Referéncia bibliografica
Modo de Usar Referéncia bibliografica

7



Adverténcia Referéncia bibliografica

Especificagbes analiticas minimas|Referéncia bibliografica

() EXCLUSAO

() produto

() infomagdes sobre produto ja existente no Anexo |
( )sinénimo

()Indicagao

( )modo de usar

( )adverténcia

( )especificagdes analiticas minimas

Justificativa

Referéncia Bibliografica
() ALTERACAO

() nome do produto

( )principio ativo

( )concentracao

( Yforma farmacéutica

Y




()sinénimo
()Indicacao

( )modo de usar
( )adverténcia

( )especificagdes analiticas minimas
Justificativa

Referéncia Bibliografica

(*) Republicada por ter saido no DOU n° 208, de 30-10-2006, Segao 1, pag. 167, com incorregao no original.

-~

WSSAg
L "%
2 %)
~ ) Z
- £
/%/ % ~

o

A0
b3y yron
——

J

eauany



26/10/2021 08:23

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria ﬁ?‘:‘:’\" 3
7

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da HIPOLABOR

Empresa FARMACEUTICA

Detentora LTDA

do Registro

Processo 25351.827882/2008-
42

Nome OMEPRAZOL

Comercial

Principio OMEPRAZOL

Ativo

Classe ANTIULCEROSOS

Terapéutica

Parecer -

Publico

N° Apresentacdao

40MG CAP GEL DURA CT

FR PLAS OPC X7

20 MG CAP GEL DURA CT

FR PLAS OPC X7

20 MG CAP GEL DURA CT
FR PLAS OPC X 14

20 MG CAP GEL DURA CT

FR PLAS OPC X 28

20 MG CAP GEL DURA CX

FR PLAS OPC X 840

20 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X7

20 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 14

Detalhe do Produto: OMEPRAZOL

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

Bula do
Paciente

Registro

1134301730012

1134301730020

1134301730039

1134301730047

1134301730055

1134301730063

1134301730071

https://consultas.anvisa.g ovbr#medicamentos/25351827882200842/

\"E:Q
\\_____,-f/
19.570.720/0001- Autorizagao 1.01.343-0
10
Genérico Data do 19/10/2009
registro
113430173 Vencimento 10/2029
do registro
Medicamento PEPRAZOL
de referéncia
ATC ANTIULCEROSOS
M Bula do M
=3 Profissional =3
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
CAPSULA GELATINOSA 19/10/2009 24
DURA meses
CAPSULA GELATINOSA 19/10/2009 24
DURA meses
CAPSULA GELATINOSA 19/10/2009 24
DURA meses
CAPSULA GELATINOSA 19/10/2009 24
DURA meses
CAPSULA GELATINOSA 19/10/2009 24
DURA meses
CAPSULA GELATINOSA 19/10/2009 24
DURA meses
CAPSULA GELATINOSA 19/10/2009 24
DURA meses
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10

11

20 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 28

£

20 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 56

20 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 500
ATIVA

20 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 60

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1134301730081

1134301730098

1134301730101

1134301730111

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351827882200842/

CAPSULA GELATINOSA
DURA

CAPSULA GELATINOSA
DURA

CAPSULA GELATINOSA
DURA

CAPSULA GELATINOSA
DURA

19/10/2008

19/10/2009 24

19/10/2008 24

19/10/2009 24
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: Paracetamol

CNPJ

Categoria
Regulatoria

Registro

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

Nome da FARMACE

Empresa INDUSTRIA

Detentora do  QUIMICO-

Registro FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA

Processo 25351.485060/2005-
54

Nome Paracetamol

Comercial

Principio PARACETAMOL

Ativo

Classe

Terapéutica

Parecer -

Publico

N° Apresentacdo

1 200MG/ ML SOL OR CTFR

GOT PLAS OPC X 15 ML

200MG/ML SOL OR CX 100
FR GOT PLAS OPC X 15

ML (EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR CX 200
FR GOT PLAS OPC X 15

ML (EMB HOSP)

200MG/ML SOL OR CX50 FR
GOT PLAS OPC X 15

ML (EMB HOSP)

200MG/ ML SOL OR CTFR
GOT PLAS OPC X 10 ML

200MG/ML SOL OR CX50 FR
GOT PLAS OPC X 10 ML

(EMB HOSP)

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351485060200554/

Bula do
Paciente

Registro

1108500340010

1108500340029

1108500340037

1108500340045

1108500340053

1108500340061

06.628.333/0001-
46

Genérico

110850034

Forma Farmacéutica

SOLUGAO ORAL

SOLUCAO ORAL

SOLUCAO ORAL

SOLUCAO ORAL

SOLUGCAO ORAL

SOLUGAO ORAL

T
ANENT,
Vi %
5(

0L}
)
. -]
0
Rubnce s

S

Autorizagao 1.01.085-1
Data do 12/06/2006
registro
Vencimento do  06/2026
registro
Medicamento Tylenol
de referéncia
ATC ANALGESICOS
NAO
NARCOTICOS
Bula do .S
Profissional =3
Data de Validade
Publicagao
12/06/2006 24
meses

12/06/2006 24

12/06/2006

12/06/2006

12/06/2006

12/06/2006

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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i 200MG/ML SOL OR CX 100 1108500340071
FR GOT PLAS OPC X 10

ML (EMB HOSP)

SOLUGAO ORAL

8 200MG/ML SOL OR CX 200 1108500340088 SOLUCAO ORAL

FR GOT PLAS OPC X 10
ML (EMB HOSP)

https://consultas. anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351485060200554/

12/06/2006 24
meses

12/06/2006 24
meses

N
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

PRATI DONADUZZI
& CIA LTDA

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo 25351.026627/0122

Nome PARACETAMOL

Comercial

Principio PARACETAMOL

Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer -
Publico

N° Apresentacao

1 500 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 20

2 500 MG COM CT BL AL

PLAS TRANS X 500

3 750 MG COM REV CT BL AL

PLAS TRANS X 24

4 750 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 480

5 500 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 100

6 750 MG COM REV CT BL AL

PLAS TRANS X 100

7 750 MG COM REV CTBL AL

PLAS TRANS X 300

8 500 MG COM CTBL AL
PLAS TRANS X 360

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

Bula do
Paciente

Registro

1256800500011

1256800500028

1256800500036

1256800500044

1256800500052

1256800500060

1256800500078

1256800500087

hitps://consultas.anvsa.g ovbrA#medicamentos/253510266270122/

Detalhe do Produto: PARACETAMOL

73.856.593/0001-
66

Genérico

125680050

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

Rubr,
\\,___
Autorizacao 1.02.568-5
Data do 15/07/2002
registro
Vencimento do  07/2027
registro
Medicamento Tylenol
de referéncia
ATC ANALGESICOS
NAO
NARCOTICOS
Bula do A
Profissional | POF |
Data de Validade
Publicacado
15/08/2002 24
meses

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002
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15/08/2002 24

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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10

1

12

13

14

15

16

17

18

18

20

21

22

23

24

750 MG COM REV CTBL AL

PLAS TRANS X 240

500 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 200

750 MG COM REV CT BL AL

PLAS AMB X 24

750 MG COM REV CT BL AL

PLAS AMB X 480

750 MG COM REV CTBL AL

PLAS AMB X 100

750 MG COM REV CT BL AL

PLAS AMB X 240

750 MG COM REV CT BL AL
PLAS AMB X 300

750 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X280 (EMB

FRAC) (]

750 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 360 (EMB

FRAC) [xma]

750 MG COM REV CTBL AL
PLAS TRANS X 420 (EMB

FRAG) (]

750 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 440 (EMB

FRAC) ()

750 MG COM REV CTBL AL
PLAS AMB X 280 (EMB

FRAC)

750 MG COM REV CT BL AL
PLAS AMB X 360 (EMB

FRAC) G

750 MG COM REV CT BL AL
PLAS AMB X 420 (EMB

FRAC)

750 MG COM REV CT BL AL
PLAS AMB X 440 (EMB

FRAC) (]

750 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 20

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1256800500095

1256800500109

1256800500117

1256800500125

1256800500133

1256800500141

1256800500151

1256800500168

1256800500176

1256800500184

1256800500192

1256800500206

1256800500214

1256800500222

1256800500230

1256800500249

https://consultas.anvsa.g ovbr/#/medicamentos/253510266270122/

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

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

16/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

15/07/2002

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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25 750 MG COM REV CTBL AL 1256800500257 COMPRIMIDO REVESTIDO
PLAS TRANS X 30

26 750 MG COM REV CTBLAL 1256800500265 COMPRIMIDO REVESTIDO
PLAS AMB X 20

27 750 MG COM REV CTBLAL 1256800500273 COMPRIMIDO REVESTIDO
PLAS AMB X 30

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/253510266270122/
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Ministgrio da Sa¢de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que |he confere o inciso IV
do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos
§§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de outubro de 2006, e

Considerando o disposto no Art. 41 §2° da Lei 9782 de 1999, alterada pela Medida Proviséria 2190-34 de 2001.
Considerando a definicdo de medicamento presente no Art. 4° inciso Il da Lei 5991 de 1973.

Considerando o art. 2 inciso Il da Lei n® 9279/96, que regula os direitos e obrigagdes relativos a propriedade
industrial adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Para efeito desta Resolucado consideram-se as seguintes definigdes:

MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA -produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade
profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu uso ou exposi¢do possa causar consegléncias e
Ou agravos a
salde quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no Anexo | desta Resolugéo.

NOTIFICAGAO - comunicacdo a autoridade sanitaria federal (ANVISA) referente a fabricagdo, importagédo e
comercializagéo
dos medicamentos de notificagdo simplificada relacionados no Anexo | deste regulamento.

AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO - Ato privativo do érg&o ou da entidade competente do Ministério
da Saude, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permissdo para que
as empresas exergam as
atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei no 6.360, de 1976, mediante comprovacéo de requisitos
técnicos e administrativos especificos.

Art. 2° Fica instituida a notificagéo simplificada de medicamentos mediante peticionamento eletrénico.

§1° Para efeito deste regulamento sdo considerados medicamentos de notificacdo simplificada agueles constantes
no Anexo | Art 3° A notificacdo ndo exime as empresas das obrigagdes do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagao e Controle e das demais regulamentagdes sanitarias.

§1° Os produtos mencionados no caput deste artigo devem adotar, integralmente, as informagbes padronizadas
no Anexo | deste regulamento.

§2° Os produtos no Anexo | sdo de venda isenta de prescricdo medica
§3° E vedada a comercializagdo dos produtos do Anexo | na forma farmacéutica injetéavel.
§4° Todos os produtos a base de canfora sdo passiveis de registro como Medicamentos Especificos.

§ 5° As inclusdes, alteragoes e exclusdes do Anexo | serdo publicadas periodicamente pela ANVISA, em
resolugdo especifica,
apos avaliagdo, pela Subcomiss@o do Formulario Nacional da Farmacopéia Brasileira das informagdes apresentadas
pelas empresas
através do REQUERIMENTO presente no anexo lll IV deste regulamento.

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, de acordo com
a legislacéo
vigente, e que estdo devidamente autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar e

fabricar os produtos
abrangidos por esta resolugdo,mediante o certificado de Boas Praticas de Fabricagdo ou protocolo de solicitagdo do

pedido de BPF com status satisfatério no Banco de dados de Inspecéo da ANVISA.

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver
inviabilidade técnica para realizagdo dos testes requeridos a empresa devera apresentar justificativa arrazoando os
motivos técnicos.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006.html \\JV\,),(’ * 1/3
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Art. 8° A notificagdo dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela notificagdo da produgéo de lotes Aﬁﬁw e
piloto de acordo & %
com o GUIA PARA NOTIFICACAO DE LOTE PILOTO, exceto para produtos que possuem cadastro ou registro vigente /‘?':ls ) 03"’ 5
junto a Anvisa. (t’q’ T 3

\ "2 3 L]

§ 1° Os lotes piloto poderao ser comercializados, a critério do fabricante, apés a realizagdo do estudo de \Oc Rubrica o")

estabilidade acelerado e a devida notificagdo do produto, conforme estabelecido neste regulamento. \-/ =

Art. 7° A notificacdo deve seguir os seguintes critérios:

§ 1° A notificacao deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autorizagdo de funcionamento para
fabricar e/ou importar medicamentos.

§ 2° A empresa devera realizar uma notificagdo individual para cada produto, conforme este regulamento.

§ 3° Caso ocorra modificagdo em algum dos campos presentes na notificacdo eletronica a empresa devera
proceder a nova notificacdo para o produto e simultdneo cancelamento da anterior.

§ 4° A notificacdo deve ser peticionada pelo assunto “MEDICAMENTOS DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA -
RDC ...." mediante peticionamento eletronico.

§ 5° Todas as notificagbes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante nova notificacdo de cada
produto, respeitando
os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei n® 6.360/76

§ 6° Quando houver suspensdo da fabricagdo do produto, a empresa devera notificar a exclusdo de
comercializagao deste produto, mediante peticionamento eletrénico.

§ 7° As notificacdes de que trata o caput deste artigo estéo isentas do pagamento de taxa.

§ 8° Sera disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relacdo de empresas e produtos notificados,
imediatamente apos a realizagao da notificacao.

Art. 8° Os produtos especificados no Artigo 1° devem citar, em sua rotulagem, o enquadramento nesta Resolucgéo,
adotando a
frase: “ MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC ANVISA N°........ F2000-AFE 0%l s "

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabelecido no Anexo | € no Anexo Il Il
ficando dispensados de apresentacao de bula

§ 2° Fica facultada a utilizagdo de embalagem secundaria, caso constem na embalagem primaria todas as
informacgdes exigidas
no Anexo | e Anexo |l deste regulamento. As informacdes sobre especificagdes analiticas minimas e referéncia nao
devem constar na
rotulagem do produto.

§ 3° Fica dispensada a utilizagao de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens
devem apresentar lacre ou selo de seguranga, para garantia da inviolabilidade do produto.

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificacdo, o nome do produto ou sinénimo presentes no Anexo |
deste regulamento, sendo facultada a adogdo de marca ou nome comercial.

Art. 9° A adequagdo a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registrados na ANVISA deve ser
realizada respeitando as seguintes disposigoes:

| -Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se adequar a este regulamento no momento de
sua renovacao. A critério da empresa, a adequacao a esta Resolugdo podera ser realizada antes do periodo de renovacao.

Il - Os produtos listados no Anexo |, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem se adequar
a este regulamento no momento de sua renovagao. A critério da empresa, a adequagdo a esta Resolugdo podera ser
realizada antes do periodo de renovagao

§1° As petigdes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em andlise ou em arquivamento
temporario serdo encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. No caso de petigdes de renovagao de cadastro de
medicamentos, protocoladas antes da publicagao deste regulamento, a adequacao deve ocorrer em até 180 dias.

§2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicacdes diferentes, a empresa devera adequar-se as
informacdes existentes no Anexo | e posteriormente, providenciar protocolo do requerimento de inclusdo, alteragdo ou
exclusdo presente no Anexo |l deste regulamento e aguardar a publicag@o conforme o § 4° do art. 3

§3° O cadastro de medicamentos, cujo principio ativo, concentragdo e/ou forma farmacéutica nao estao
relacionados no Anexo |
deste regulamento, séo validos até o término de sua vigéncia, devendo posteriormente enquadrar-se a essa Resolugéo
ou nos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa.

Art.10. As informagdes apresentadas na Notificagdo sdo de responsabilidade da empresa e serdo objeto de
controle sanitario pela ANVISA.

\\_
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0199_26_10_2006.html Q})f ( 213
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anexo da Resolugdo RDC n® 333, de 19 de novembro de 2003.
Art 12. Esta Resolugéo entrara em vigor 15 dias da publicacao.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: PERMENATI

Nome da NATIVITA IND. CNPJ 65.271.900/0001- Autorizagdo
Empresa COM. LTDA. 19
Detentora
do Registro
Processo 25351.199947/2002- Categoria Similar Data do

80 Regulatéria registro
Nome PERMENATI Registro 147610011 Vencimento
Comercial do registro
Principio PERMETRINA Medicamento
Ativo de referéncia
Classe ESCABICIDAS E OUTROS ECTOPARASITICIDAS ATC
Terapéutica
Parecer - Bula do M~ Bula do
Puablico Paciente . Profissional

1.04.761-3

30/09/2004

09/2029

ESCABICIDAS E
OUTROS
ECTOPARASITICIDAS

L aem b e e A el Ty e e el e e S e B g S e o e e e i Bl 1 0

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

1 10 MG/ML LOC CTFR

PLAS OPC X 60 ML

10 MG/ML LOC CX C/COLM
50 FR PLAS OPC X 60 ML

[amva ]

10 MG/ML LOC CX S/COLM
50 FR PLAS OPC X 60 ML

10 MG/ML LOC CT 160 FR

PLAS OPC X 60 ML

10 MG/ML LOC CX C/COLM
160 FR PLAS OPC X 60 ML
ATIVA

1476100110011 LOCAO

1476100110021 LOCAO

1476100110038 LOCAO

1476100110046 LOCAO

1476100110054 LOCAO

10 MG/ML LOC CX S/COLM 1476100110062

160 FR PLAS OPC X 60 ML

LOCAO

https://consultas.amvisa.g ovbr/#medicamentos/25351199947200280/

W

Data de Validade
Publicagao
30/09/2004 24

meses

30/09/2004 24
meses

30/09/2004 24

meses

30/09/2004 24

meses

30/09/2004 24

meses

30/09/2004 24

meses

12
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7 10 MG/ML LOC CT 50 FR 1476100110070 LOGAO

PLAS OPC X 60 ML

8 50 MG/ML LOC CREM CTFR 1476100110089 LOGAO
PLAS OPC 60 ML

9 50 MG/ML LOC CREM CX 1476100110097 LOCAO
144 FR PLAS OPC 60 ML

10 50 MG/ML LOC CREM CX50 1476100110100 LOGAO
FR PLAS OPC 60 ML

https://consultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/25351199947200280/
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30/09/2004 24
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos 3 s
\OQ Rub Q
Detalhe do Produto: OTOSPORIN
Nome da FARMOQUIMICA CNPJ 33.349.473/0001- Autorizacdo 1.00.390-6
Empresa S/IA 58
Detentora
do Registro
Processo 25351.016356/2004- Categoria Nowo Data do 17/03/2004
48 Regulatéria registro
Nome OTOSPORIN Registro 103900154 Vencimento 04/2029
Comercial do registro
Principio HIDROCORTISONA, SULFATO DE NEOMICINA, Medicamento -
Ativo SULFATO DE POLIMIXINA B de referéncia
Classe ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES ATC ANTINFECCIOSOS
Terapéutica MEDICAMENTOSAS TOPICOS-
ASSOCIACOES
MEDICAMENTOSAS
Parecer - Bula do A Bula do A
Publico Paciente PDF Profissional [ PDF
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 SUSP OTO CTFR PLAS 1039001540018 AEROSSOL OTOLOGICO 17/03/2004 24
OPC GOT X 10 ML meses
2 SUSP OTO CT FR PLAS 1039001540026 AEROSSOL OTOLOGICO 17/03/2004 24
OPC GOT X5 ML meses
3 SUSP OTO CT FR VD AMB 1039001540034 AEROSSOL OTOLOGICO 17/03/2004 24
X5 ML meses

https://consultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/25351016356200448/ i
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: COMPLEXO B MEDQUIMICA

Nome da MEDQUIMICA CNPJ 17.875.154/0001- Autorizacdo 1.00.917-8

Empresa INDUSTRIA 20
Detentora FARMACEUTICA
do Registro LTDA.

Processo 25351.442684/2007- Categoria Especifico Data do 14/04/2008
49 Regulatéria registro

Nome COMPLEXO B Registro 108170072 Vencimento 08/2028

Comercial MEDQUIMICA do registro

Principio CLORIDRATO DE PIRIDOXINA, CLORIDRATO DE Medicamento -

Ativo TIAMINA, DEXPANTENOL, NICOTINAMIDA, fosfato de referéncia

sbdico de riboflavina

Classe POLIVITAMINICOS SEM MINERAIS ATC POLIVITAMINICOS
Terapéutica SEM MINERAIS
Parecer - Bula do .S Bula do M
Piblico Paciente =3 Profissional [ POF |
N° Apresentacdao Registro Forma Farmaceéutica Data de Validade
Publicacao
1 COM REV CT FR PLAS OPC 1091700720013 COMPRIMIDO 14/04/2008 24
X 20 [ CANCELADA OU CADUCA | REVESTIDO meses

2 COM REV CTFR PLAS OPC X 1091700720021 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/04/2008 24

50 | CANCELADA OU CADUCA |

3 COM REV CTFRPLAS OPC X 1081700720031 COMPRIMIDO REVESTIDO 14/04/2008

100 | CANCELADA OU CADUCA |

4 (1+0,55+04+4+0,5) 1091700720048 SOLUCAO ORAL 14/04/2008

MG/ML SOL OR CT FR PLAS
PET AMB X 100 ML

5 (1+055+04+4+0,5) 1091700720056 SOLUCAO ORAL 14/04/2008

MG/ML SOL OR CX 50 FR
PLAS PET AMB X 100 ML
ATIVA

6 COM REV CT FR PLAS AMB X 1091700720064 COMPRIMIDO REVESTIDO  14/04/2008

20 [ CANCELADA OU CADUCA ]

T COM REV CT FR PLAS AMB X 1091700720072 COMPRIMIDO REVESTIDO  14/04/2008

50 [ CANCELADA OU CADUCA |

\

https://consultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/2535144268420074%/ \W’P\
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24
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8 COM REV CTFR PLAS AMB X 1091700720080 COMPRIMIDO REVESTIDO
100 | CANCELADA OU CADUCA |

9 COM REV CTFRVD AMB X20 1091700720099 COMPRIMIDO REVESTIDO
[ CANCELADA OU CADUCA |

10 COMREV CTFRVD AMB X50 1091700720102 COMPRIMIDO REVESTIDO
| CANCELADA OU CADUCA |

1 COM REV CTFR VD AMB X 1091700720110 COMPRIMIDO REVESTIDO
100 | CANCELADA OU CADUCA |

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351442684200749/
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14/04/2008
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RESOLUGAO RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006 (*)

DOU DE 02/04/2007

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigao que |lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 20086,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de outubro de 2006, e

considerando o disposto no Art. 41 § 2° da Lei n® 9782 de 1999, alterada pela Medida Proviséria 2190-34 de 2001
considerando a definicdo de medicamento presente no Art. 4° inciso Il da Lei 5991 de 1973,;

considerando o art. 2 inciso |l da Lei n® 9279/96, que regula os direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial; adota a
seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Para efeito desta Resolugdo consideram-se as seguintes definigbes:

MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu uso ou exposigdo possa causar

conseqliéncias e ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no Anexo
| desta Resolugéo.

NOTIFICACAO - comunicagao a autoridade sanitaria federal (ANVISA) referente a fabricagdo, importagdo e comercializagao
dos medicamentos de notificagdo simplificada relacionados no Anexo | deste regulamento.




AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo do érgao ou da entidade competente do
Ministério da Saude, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permissao para

que as empresas exergam as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei n° 6.360, de 1976, mediante
comprovacgao de requisitos técnicos e administrativos especificos.

Art. 2° Fica instituida a notificagao simplificada de medicamentos por meio eletrénico disponivel no site da ANVISA.

§ 1° Para efeito deste regulamento sao considerados medicamentos de notificagao simplificada aqueles constantes no Anexo
l.

Art 3° A notificagdo ndo exime as empresas das obrigagdes do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle e das
demais regulamentacdes sanitarias.

§ 1° os medicamentos sujeitos a notificagao simplificada devem adotar, integralmente, as informagées padronizadas no
Anexo | deste regulamento.

§ 2° Os produtos no Anexo | sdo de venda isenta de prescricao medica.
§ 3° E vedada a comercializagao dos produtos do Anexo | na forma farmacéutica injetavel.

§ 4° Todos os produtos que contém canfora como principio ativo sao passiveis de registro devendo seguir os mesmos

critérios adotados para registro de Medicamentos Especificos. Excetuam-se os casos de associagdes com principios ativos
enquadrados em outras categorias existentes.

§ 5° As inclusdes, alteragdes e exclusées do Anexo | serdo publicadas periodicamente pela ANVISA, em resolugéo
especifica, apods avaliagédo das informagdes apresentadas pelas empresas através do requerimento presente no anexo Il

deste regulamento. A ANVISA podera solicitar bibliografia complementar, a seu critério, para auxiliar na decisao de inclusao,
alteragao ou exclusao da formulagdo solicitada.




Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, de acordo com a legislagao
vigente, e que estao devidamente autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar e fabricar os
produtos abrangidos por esta Resolugao,mediante o Certificado de Boas Praticas de Fabricagao e Controle( CBPFC) ou protocolo
de solicitagdo do pedido de CBPFC com status satisfatorio no Banco de dados de Inspegédo da ANVISA.

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver inviabilidade técnica
para realizagao dos testes requeridos a empresa devera apresentar justificativa arrazoando os motivos técnicos.

Art. 68° A notificagao dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela produgao de lotes-piloto de acordo com o GUIA
PARA PRODUCAO DE LOTES-PILOTO DE MEDICAMENTOS, devendo a documentagéo ser arquivada na empresa para fins de
controle sanitario, exceto para produtos que possuem cadastro ou registro vigente junto a Anvisa.

Redagéo dada pela RESOLUGAO-RDC N° 04, DE 28 DE JANEIRO DE 2015

§ 1° Os lotes piloto poderao ser comercializados, a critério do fabricante, apos a realizagao do estudo de estabilidade
acelerado e a devida notificagdo do produto, conforme estabelecido neste regulamento.

Art. 7° A notificagao deve seguir os seguintes critérios:

§ 1° A notificagdo deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autorizagao de funcionamento para fabricar e/ou
importar medicamentos.

2° A empresa devera realizar uma notificagao individual para cada produto, conforme este regulamento.
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§ 3° A empresa devera proceder com nova notificagado sempre que houver inclusdes ou alteragées em quaisquer informagoes
prestadas por meio da notificagdo eletrénica.

Redagéo dada pela RESOLUGAO-RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016. (Entraréa em vigor em 1° de janeiro de 2017).

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

Redagéo dada pela RESOLUCAO-RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016. (Entraréa em vigor em 1° de janeiro de 2017).

§ 5° Quando houver suspenséao da fabricagdo do produto, a empresa devera notificar a exclusao de comercializagao deste
produto, mediante peticionamento eletrénico.

§ 6° Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante notificagao ficam sujeitos ao pagamento
da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria instituida pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Redagéo dada pela RESOLUCAO-RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016. (Entraréa em vigor em 1° de janeiro de 2017).

§ 7° Sera disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relacdo de empresas e produtos notificados, imediatamente
apos a realizagao da notificagao.

Art. 8° Os medicamentos de notificagao simplificada devem possuir , em sua rotulagem, o enquadramento nesta Resolugao,
adotando a frase: " MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC n° /2006. AFE n°.......ccccccoveerennnnen

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabelecido no Anexo | € no Anexo |l, ficando
dispensados de apresentagao de bula.

§ 2° Fica facultada a utilizacao de embalagem secundaria, caso constem na embalagem primaria todas as informagdes
exigidas no Anexo | e Anexo Il deste regulamento. As informagoes sobre especificagdes analiticas minimas e referéncia nao
devem constar na rotulagem do produto.




A"\

A

§ 3° Fica dispensada a utilizagao de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens devem
apresentar lacre ou selo de seguranga, para garantia da inviolabilidade do produto.

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificagdo, o nome do produto ou sinénimo presentes no Anexo | deste
regulamento, sendo facultada a adogao de marca ou nome comercial.

Art. 9° A adequacao a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registrados na ANVISA deve ser realizada respeitando
as seguintes disposigoes:

| -Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se adequar a este regulamento no momento
de sua renovagio. A critério da empresa, a adequacgao a esta Resolugao podera ser realizada antes do periodo de
renovacao.

Il - Os produtos listados no Anexo |, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem se
adequar a este regulamento no momento de sua renovacgao. A critério da empresa, a adequagao a esta Resolugédo podera
ser realizada antes do periodo de renovacgao.

§ 1° As peticoes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em analise ou em arquivamento temporario
serdo encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. No caso de peti¢gdes de renovagao de cadastro de medicamentos,
protocoladas antes da publicagao deste regulamento, a adequagao deve ocorrer em até 180 dias.

§ 2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicagdes diferentes, a empresa devera adequar-se as
informagdes existentes no Anexo | e posteriormente, providenciar protocolo do requerimento de incluséo, alteragéao ou
exclusdo presente no Anexo lll deste regulamento e aguardar a publicagao.

§ 3° O cadastro de medicamentos, cujo principio ativo, concentragdo e/ou forma farmacéutica néo estao relacionados no
Anexo | deste regulamento, sdo validos até o término de sua vigéncia, devendo posteriormente enquadrar-se a essa
Resolugao ou aos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa.

Art. 10 As informagdes apresentadas na Notificagdo sao de responsabilidade da empresa e serao objeto de controle sanitario pela
ANVISA.




Art. 11 Ficam revogados art. 3° e art. 8° da Resolugdo RDC n° 132, de 29 de maio de 2003, e os itens 2.1.1.12.1 ;3.7 e 7.1 do
anexo da Resolugao RDC n° 333, de 19 de novembro de 2003.

Art. 12 Esta Resolugdo entrara em vigor 15 dias da publicagao

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO | - LISTA PADRONIZADA DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

| - As especificagdes analiticas adotadas pelos fabricantes para os medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagao 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, deverao ser realizados os testes descritos nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, e
demais testes necessarios, desenvolvidos pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento.
Ill - Todo laudo de analise de controle da qualidade do produto acabado, independente da forma farmacéutica, deve apresentar, no
minimo, as seguintes informagdes ou justificativa técnica de auséncia:

a) Caracteristicas organolépticas/aparéncia;

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

c¢) 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
auseéncia:

a) desintegracao;
b) dissolugao;
c) dureza,;



d) peso médio; e
e) umidade,

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

a) pH;

b) densidade,;

c) viscosidade; e

d) volume ou peso médio.




EURA LINHA DE
PRODUTO |CONCENTR| SINONIMOS [FARMACEUT INDICAGAO MODO DE USAR ADVERTENCIA PRODUCAO
AGAO DO ICA G
PRINCIPIO
ATIVO
Acido bérico  |3% de acido |Agua Solugéo Antisséptico, Aplicar duas a trés vezes ao dia, com auxilio de |Nao pode ser aplicado em grandes areas do corpo, quando  |Liquido
bérico boricada bacteriostatico e fungicida. [compressas de gaze ou algodao. existirem lesdes de qualquer tipo, feridas ou queimaduras.
Utilizado em processos Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas
infecciosos topicos representa risco a satude. Nao ingerir.
) ) o Uso adulto: Este medicamento é contraindicado para pacientes que )
Acido félico (0,2 mg/mL  |Vitamina B9 [Solug&o Oral |Suplementagéo para Prevengao de ocorréncia de malformagdes apresentam hipersensibilidade ao acido félico. Liquido
Fprevenf;éo e tratamento da |fetais: Tomar 2 mL ao dia. A presenca de acido félico nas preparagdes liquidas, pode
caréncia de folatos e Prevencgéo de deficiéncia de acido félico: Tomar|aumentar a absorgéo do ferro alimentar, o que pode ser
reducdo da ocorréncia de |2 mL ao dia. prejudicial aos pacientes talassémicos que apresentam
malformacbes fetais. Para gestantes e lactantes tomar 4 mL ao dia. |actimulo deste elemento nos tecidos. Logo, o medicamento
Tratamento de deficiéncia de &cido félico: ndo deve ser administrado antes ou logo apés as refeigdes.
Tomar até 5 mL ao dia. Doses muito altas de acido félico podem ocasionar convulsbes
Uso pediatrico: em pacientes epilépticos tratados com fenitoina.
Prevengao de deficiéncia de acido fdlico: Doses de &cido fdlico acima de 0,1mg/dia podem mascarar
LACTENTES (0-11 MESES): Tomar 0,5 mL ao |casos de anemia perniciosa, pois as caracteristicas
dia. CRIANGAS (1-10 ANOS): Tomar 1,5 mL ao|hematolégicas sdo normalizadas, enquanto, os danos
dia. neurolégicos progridem.
Pomada de
.. |acido : ; .
Acido salicilico 2%. dg Akl salicilico 2%. |Pomada Queratoplastica FIFRESE PRS ARAS SRS A INGIR; iicar Pode ocorrer a absorgéo e salicilismo em uso prolongado. Semissolido
salicilico N ek pela manha.
salicilada 2%.
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. | =8 ) Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, a Contraindicagao: pacientes com hipersensibilidade ao acido ..
Acido salicilico |10% de Pomada de [Pomada Queratolitica noite, e retirar pela manha. salicilico, durante a gravidez e lactag&o. Diabéticos devem  |Semissolido
acido acido Apresenta propriedade queratolitica forte e sua [usar com cautela. Evitar contato com os olhos, a face, os
salicilico  |salicilico aplicagéo deve ser efetuada com muita 6rgdos genitais e as mucosas. Lavar as méos apés a
10%. precaugo, sendo recomendavel a utilizagdo de [aplicagao.
Vaselina espatulas ou luvas de protego. Reagdes adversas: pode ocorrer absorg&o e salicilismo em
salicilada uso prolongado.
10%.
. i . ) Contraindicagao: pacientes com hipersensibilidade ao acido o
Acido salicilico |20% de Pomadade |Pomada Queratolitica nas Em aplicagdes locais. No caso de rachaduras  |salicilico, durante a gravidez e lactagao. Diabéticos devem Semissolido
acido acido hiperqueratoses, como de pés, duas vezes ao dia; no caso de calos  |ysar com cautela. Evitar contato com os olhos, a face, os
salicilico salicilico cravos e rachaduras nos  [secos e verrugas, aplicar a noite e cobrir com  |rga0s genitais e as mucosas. Lavar as méos apés a
20%. pés, calos secos e esparadrapo, retirando-o no dia seguinte. aplicagéo.
Vaselina verrugas. Apresenta propriedade queratolitica forte e sua ||nteragdes com medicamentos: usado com sabdes abrasivos,
salicilada aplicagéo deve ser efetuada com muita preparacdes para acne, preparagdes contendo alcool,
20%. precaugao, sendo recomendavel a utilizago de | cosméticos ou sabdes com forte efeito secante podem causar
espatulas ou luvas de protecao. efeito irritante ou secante cumulativo, resultando em irritagao
excessiva da pele.
Reacgdes adversas: pode ocorrer absorgdo e salicilismo em
uso prolongado.
Agua Agua Liquido Lavagem de ferimentos Uso externo. Aplicar diretamente no local Nao deve ser usado para injetaveis. A ingestéo pode causar |Liquido ou
purificada destilada, afetado. |diarréia, devido a auséncia de ions na agua. solugdes
Agua estéreis
deionizada,
Agua por
osmose
reversa, Agua
por
ultrafiltragéo.
(OBS: 0
sinénimo
para agua
purificada
deve ser
utilizado
conforme o
|processo de
obtengéo)
e




Alcool Canfora Solugéo Solugéo Tratamento sintomatico de |Uso externo. Aplicar diretamente no local Manter fora do alcance de criangas. Liquido
canforado 10% (p/v) |alcodlica de mialgias e artralgias. afetado, previamente limpo, com o auxiliode  |N&o deve ser utilizado em criangas menores de dois anos.
Alcool Etilico|canfora Também pode ser utilizado [gaze ou algodéo, trés a quatro vezes ao dia, ~ [Manter distante de fontes de calor. Conservar em temperatura
Q.s. para aliviar pruridos. mediante fricgéo. 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 priméria de vidro &mbar
(Formulario Nacional, 1* Ed.).
Alcool etilico  |Alcool etilico |Alcool 70 Solugdo Antisséptico Uso externo. Aplicar diretamente no local Manter distante de fontes de calor. Liquido
70% (p/p). afetado, previamente limpo, com o auxilio, se  |OBS: Embalagem maxima de 50mL p/ venda ao publico.
Alcool etilico desejar, de algodédo ou gaze. Devem-se adicionar as adverténcias contidas na NBR 5991/97
77° GL e RDC 46 de 20/02/02.
: Uso externo. Aplicar diretamente no local i - . .
Alcool etilico %?,zo(i 7“;'“’ Alcool gel Gel Antisséptico de maos. afetado, previamente limpo, com o auxilio, se ggg? ,.g?eev;nl;g:gtz;:agra’aézalgsdverténaas contidas na NER Semissdlido
PP). desejar, de algoddo ou gaze. 3
. . : ; ; : : Evitar contato com os olhos. N&o inalar. Em contato com pele ;
Amoénia 19% d_e A_mdrua Solugéo pleutrahzar picadas de Uso tépico. Aplicar no local da picada. e olhos produz bolhas e vesiculas. Queimadura de aménia Liquido
hidréxido de |diluida inseto. provoca sensacio na pele como ensaboada.
aménio Apés a utilizagdo ndo cobrir a picada com compressas.
Manusear em local arejado e ndo agitar. Se ingerido, procurar
auxilio médico. Qualquer acidente lavar com bastante agua.
Nao usar na pele sem antes fazer o teste de sensibilidade.
Nao reaproveitar a embalagem.
Azul de 1% de azul S;Sljga: as Solugdo rilbadblice Aplicar sobre o local, com o auxilio de gaze, O produto pode manchar a pele. Nesse caso, pode ser Uicruiclis
metileno de metileno metienc P algodao ou espatula. Uso tdpico. utilizada uma solugéo de hipoclorito de sédio para clarear. q
20%
s 3 ; ; Uso externo. Proteger da luz. Informagdes de seguranca:
. benjoim, Tintura de : ; Aplicar sobre o local, com o auxilio de gaze, : P - :
Benjoin Sumatra, benjoin Solugdo Antisséptico algodéo ou espatula. guog;r:) ocorrer reagdes de hipersensibilidade e dermatite de  |Liquido
Benzoin '

=




N&o usar juntamente com dieta Lactea (a base de leite) devido

ERehondo de [Vinkee B | Ak denick; RS Antigckio Dissalver 25 9 (1 colner de café) em um copo |, 5 ccpligade de ocorréncia de sindrome alcalino-lactea. |0 °°
: 9 : Reagdes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido a
b|carbqnat0 refeigbes para peutrallzar 0 excesso de estimulacao da gastrina. No uso prolongado exige
de sodio secrecao gastrica no estomago. acompanhamento médico.
Minimo de
Carbonato de [98% de Carbonato de P ; Reagdes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido a )
calcio carbonato  |célcio Pé Antidcido 1a2gaoda estimulagéo da gastrina. Sélido
de calcio
Carbonatode 22&':{?;: Carbonato de Cioatile Antidcido a4 cidsilas a0 dia Reagdes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido a sélido
célcio : calcio P P ’ estimulagao da gastrina.
de calcio
Carbonato do gg?b?ngag:e Carbonato do Comprimido  |Antiacido 2 a 4 comprimidos ao dia Reagdes adversas: pode ocorrer efeito reboke acido, devido 4 Sélido
calcio de chlcio calcio P e ' estimulacéo da gastrina.
Carbonato de gg?bgnr?ald: Carbonato de |Comprimido Antidcido aindii: 9w d combrinidos so dia Reacbes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido, devido a Sélido
célcio i chicin calcio mastigavel ' P ' estimulagao da gastrina.
. . . Adulto: tomar 1 a 3 comprimidos via oral ao dia. ) S )
Carbonato de 1250 mg de |Carbonato de [Comprimido  |Suplemento vitaminico @  ||ngerir apés as refeigdes. Contraindicagdes: hipercalcemia, hipervitaminose D, Sdlidos
célcio + carbonato  |calcio + ou mineral para prevengao do |Criancas: tomar 1 comprimido ao dia durante ~ [hipersensibilidade ao colecalciferol ergocalciferol ou
colecalciferol [de calcio  [vitamina D3 |Comprimido |raquitismo e para a as refeigdes metabdlitos da vitamina D.
(equivalente revestido prevengéo/ tratamento Reagbes adversas: alteragdes lipidicas, hipervitaminose D,
a 500 mg de auxiliar na distlrbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.
calcio desmineralizagdo 6ssea Superdosagem: anorexia, cansago, nausea e vomito, diarreia,
elementar) + pré e pés-menopausal perda de peso, politria, transpiragdo, cefaleia, sede, vertigem
200 Ul de e aumento da concentragéo de calcio e fosfato no plasma e
colecalcifero urina, hipercalcemia, insuficiéncia renal,calcificagdo de tecidos
| moles, hipercalcilria, e calculo renal.
/%




Adulto: tomar 1 a 2 comprimidos via oral ao dia.

Carbonato de |1250 mg de |Carbonato de |Comprimido  |Suplemento vitaminico &  ||ngerir apés as refeigdes. Contraindicagdes: hipercalcemia, hipervitaminose D, Sdlidos
calcio + carbonato  |calcio + ou mineral para prevencao do |Criangas: tomar 1 comprimido ao dia durante  |Nipersensibilidade ao colecalciferol, ergocalciferol ou
colecalciferol  |de calcio vitamina D3 |Comprimido |raquitismo e para a as refeicdes metabélitos da vitamina D.
(equivalente revestido prevencao/tratamento Reagdes adversas: alteragbes lipidicas, hipervitaminose D,
a 500 mg de auxiliar na disturbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.
calcio desmineralizagao éssea Superdosagem: anorexia, cansago, nausea e vomito, diarreia,
elementar) + pré e pés-menopausal perda de peso, polidria, transpiragéo, cefaleia, sede, vertigem
400 Ul de e aumento da concentragdo de calcio e fosfato no plasma e
colecalcifero urina, hipercalcemia, insuficiéncia renal, calcificagdo de
| tecidos moles, hipercalciuria, e célculo renal.
Carvao vegetal (250 mg de |Carvao Capsula Redugéo do actmulo Ingerir 4 capsulas ao menos 30 minutos antes  |Contraindicado durante a gravidez, e para os casos de Sélido
ativado carvido ativado excessivo de gases das refeigcoes e 4 capsulas apos as refeicdes  |obstrugao intestinal e alteragées anatdémicas do trato
vegetal intestinais gastrointestinal. Deve ser utilizado com precaugdo em
ativado criangas, uma vez que o carvao ativado pode interferir na
absorgao de nutrientes. Nao é recomendavel o uso por
criangas menores de 12 anos de idade. Pode haver adsorgao
de outros medicamentos utilizados concomitantemente ao
carvdo ativado. Portanto, este deve ser administrado duas
horas antes ou uma hora ap6s outras medicagbes. Nao &
recomendado utilizar o carvao ativado por longo periodo.
Uso Interno. Dissolver o conteido da Apos aberto, guardar o produto bem fechado em geladeira. )
Cloreto de 33gde Po Laxante suave embalagem em 1 litro de agua filtrada; Quando ocorrer maior frequéncia de evacuagdes, diminuira  [Sélido
magnésio cloreto de armazenar em recipiente de vidro na geladeira |dose. Em caso de diarreia, suspender o uso. Precaugdes:
magnésio e tomar 60 mL/dia desta solugédo (um célice ou |Quando a fungéo renal estiver deficiente, a reposigéo do
uma xicara de cha), preferencialmente pela magnésio deve ser acompanhada de cuidados especiais e
manha em jejum. Pode ser misturado a sucos |de monitorizagdo dos niveis séricos. Deve ser evitado o uso
citricos para mascarar o sabor amargo da em mulheres gravidas, uma vez que o magnésio ultrapassa a
solugédo. Apos diluigdo, o medicamento devera |placenta podendo interferir nos niveis séricos do feto.
ser consumido em até X dias. Contraindicagéo: O uso do cloreto de magnésio é
Obs.: substituir o X pelo numero de dias contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal severa
comprovados no estudo de estabilidade apos
diluicdo.

: 20,0% ; . -
Colédio lacto  [(g/mL) de  |Calicida Solugédo \Verrugas comuns, plantar (Uso externo. Proteger as areas ao redor da N&o usar préximo aos olhos. Evitar o contato com as mucosas |Liquido
salicilado acido e calosidades. les@o com vaselina sélida. Aplicar, uma vez ao |e a pele integra. O uso € contraindicado em diabéticos e em

salicilico dia, até eliminagéo da verruga ou calosidade, |pacientes com déficits circulatérios em membros.
equivalente quatro camadas de colédio, esperando cada
a 16,5% camada secar antes da reaplicac&o.

L%




(plp) + 15,0

% acido
lactico
Colédio 12,0% Calicida Solugéo Verrugas comuns, plantar |[Uso externo. Proteger as areas ao redor da N&o usar préximo aos olhos. Evitar o contato com as mucosas |Liguido
salicilado (g/mL) de e calosidades. leséo com vaselina solida. Aplicar, uma vez ao |e a pele integra. O uso é contraindicado em diabéticos e em
acido Queratoplastico. dia, até eliminagéo da verruga ou calosidade, |pacientes com déficits circulatérios em membros.
salicilico quatro camadas de colddio, esperando cada
camada secar antes da reaplicagéo.
) . A aplicagdo de enxofre em uso tépico pode causar irritagéo na
Enxofre 10% de Enxofre Creme Escabiose e acne. Uso tépico. Aplicar no local afetado. pele. Nao ingerir. Manter fora do alcance das criangas.
enxofre Contato com olhos, boca e outras membranas mucosas deve
ser evitado. Semissolido
Contraindicagbes: hipersensibilidade ao enxofre.
Reacgdes adversas: irritagdo na pele, vermelhidao ou
escamacéo da pele.
Eter 35% de éter |Licor de Solugdo Utilizado para Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, com |Pode ocorrer irritagdo local e fotossensibilidade. Liquido
alcoolizado etilico (v/v) +|Hoffman desengordurar a pele e auxilio de algodéo.
Alcool etilico como veiculo em
96% (viv). formulagdes para acne,
alopecia e antimicéticos
topicos, bem como, para
remogao de fitas adesivas.
Extrato fluido |10% de Mel rosado  |Solugéo Adstringente nas e : X Liquido
de rosas extrato de estoma?ites. Aplicar puro ou diluido em dgua, na boca ou Contraindicagbdes: pode ocorrer hipersensibilidade.
i ; ; garganta, com haste flexivel de algodéo, bl ; ;
rubras rosas rubras principalmente infantil A S Precaucgées e adverténcias: ndo ingerir.
em mel. (sapinho). D gargaralo.
) Contraindicagdes: pode ocorrer hipersensibilidade.
Glicerina Minimo 95% |Glicerina Solugéo Demulcente, emoliente, A glicerina farmacéutica é um produto com Precaucdes e adverténcias: ndo ingerir. Liguido
de glicerina umectante e hidratante. excelente atividade sobre a pele, exercendo o

efeito demulcente, isto &, quando aplicada
sobre locais irritados ou lesados, tende a
formar uma pelicula protetora contra estimulos
resultantes do contato com o ar ou irritantes
ambientais. Espalhar o produto friccionando
sobre toda a area de uso.




Glicoqa_to de 0.§°k de Glicon.a!o de |Solugdo Antisséptico topico. Usc_: gxterno. Aplicar o produto em quantidade Evitiar contitn comclhos; otvidos & boca: Para o8 Casoe e Liguido
clorexidina gliconato de |clorexidina e |aquosa suficiente para umedecer toda a area, .
Dy i 1 ; contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua.
clorexidina |digliconato de esfregando com gaze estéril. Deixar secar it o B e s oo et
clorexidina completamente, e, se necessario, repetir o R dage a cf:orexi dina
procedimento. Pode ser utilizado em mucosas. P ’

i ) . ) ) Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de )
Gliconato de  |0,5% de Gliconato de |Solugéo Antisséptico topico. Para |Uso externo. contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com &gua. |Liguido
clorexidina gliconato de |clorexidina e |alcodlica antissepsia de pele antes [Aplicar o produto em quantidade suficiente para|Nao deve ser utilizada para irrigagéo de cavidade corpérea,

clorexidina [digliconato de de procedimentos umedecer toda a area a ser tratada, esfregando |cyrativo da ferida cirtirgica ou de lesGes de pele e mucosa.
clorexidina invasivos (como insergcdo |com gaze estéril. Deixar secar completamente [Nag utilizar em mucosas.
de cateteres) e antissepsia |e, se necessario, repetir o procedimento. Contraindicado para pessoas com histéria de
do campo operatério apés [Aguarde o produto secar completamente antes [hipersensibilidade a clorexidina.
degermacéo, para de qualguer pungéo ou insergdo na pele. Para
realizagdo de curativo de |antissepsia da pele em procedimentos
local de insergéo de cirurgicos, realizar antes a degermacéo da pele
cateteres vasculares. com solugao de clorexidina com tensoativo.
Gliconato de  |1,0% de Gliconato de [Solugao Antisséptico topico Uso externo. Aplicar o produto em quantidade |Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de Liquido
clorexidina gliconato de [clorexidina e |aquosa suficiente para umedecer toda a area a ser contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua.
clorexidina |digliconato de tratada, esfregando com gaze estéril. Deixar Contraindicado para pessoas com histdria de
clorexidina secar completamente, e se necessario, repetir |hipersensibilidade a clorexidina.
o procedimento. Pode ser utilizado em
mucosas.
Gliconato de |1,0% de Gliconato de |Solugao Antisséptico topico para Uso externo. Para a antissepsia das méaos, Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de Liquido
clorexidina gliconato de |clorexidina e |alcodlica desinfecgéo das maos seguir a técnica de higienizagdo das méos com |contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua.
clorexidina |digliconato de antes de contato com preparagdes alcodlicas (fricgdo antisséptica) Contraindicado para pessoas com histéria de
clorexidina pacientes e preparo preconizada pela Anvisa e disponivel para hipersensibilidade a clorexidina. Nao utilizar em mucosas. Nao

cirrgico das maos.

consultaem seu enderego eletrénico.

usar em combinagdo com sabdo degermante.




. . Uso externo. Para a antissepsia das méos, Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de .
Gliconato de  |2,0% de Gliconato de [Solugéo com |Antisseptico topico; seguir a técnica de preparo pré-operatério contaminagao destas partes, lavar abundantemente com agua. |Liquido
clorexidina  [gliconato de [clorexidina e |tensoativos |degermacao da pele do  |preconizada pela Anvisa e disponivel para N&o usar para curativos. N&o usar em mucosas.
clorexidina |digliconato de paciente, antes de consulta em seu enderego eletrénico . Contraindicado para pessoas com histéria de
clorexidina procedimentos invasivos  |Antissepsia do campo operatério: umedecer a  |hipersensibilidade  clorexidina.
(p.ex, cirurgia, cateter pele e aplicar o produto friccionando
venoso central, entre suavemente. Enxaguar e secar a 4rea com
outros); banho pre- compressas estéreis. Banho pré-operatario:
operatério de pacientes;  |ymedecer o corpo e aplicar o produto. Com o
preparo das maos do auxilio das maos ou esponjas, friccionar
profissional de satde, suavemente até obtengdo de espuma.
antes da realizacéo de Enxaguar e secar.
procedimentos invasivos e
apos cuidado do paciente
colonizado ou infectado
por patégenos
multiresistentes.
) Uso externo. Aplicar o produto em quantidade )
Gliconato de 2,0 % de Gliconato de SDIUQ&O AntESSéptico tbp|c° suficiente para umedecer toda a area a ser LIqudD
clorexidina gliconato de clorexidina e |aquosa Preparo de mucosas para |tratada, esfregando com gaze estéril. Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de
clorexidina |digliconato de arealizagiode Deixar secar completamente e, se necessario, |contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com &gua.
clorexidina procedlmentos_cwurglqos. repetir o procedimento. Pode ser utilizado em  [N&o deve ser utilizada para irrigagéo de cavidade corpérea.
prepare da regido genital |ymycosas. Nao usar para preparo de pele do paciente cirlirgico. Ndo usar
pré-sondagem vesical, para degermagaol/antissepsia das maos de profissionais de
antissepsia extrabucal em |satde. Nao usar para curativo da ferida cirtrgica ou de lesées
pri ooedlmqntos de pele e mucosa. Contraindicado para pessoas com historia
odontolégicos. de hipersensibilidade & clorexidina.
Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de
Gliconato de 20 % de Gliconato de SOIUGéO AH“SSéphCO tﬁplco. Uso externo. Apllcal' [s] pl’oduto em quantidade co"taminagao destas partes‘ lavar abundantemente com LIqUIdO
clorexidina gliconato de |clorexidina e |alcodlica Antissepsia do campo suficiente para umedecer toda a area a ser agua.
clorexidina [digliconato de operatério; antissepsia da |tratada,esfregando com gaze estéril. Deixar N&o deve ser utilizada para irrigagao de cavidade corpérea.
clorexidina pele antes de secar e, se necessario, repetir o procedimento. |N&o usar para curativo da ferida cirirgica ou de lesdes de pele
procedimentos invasivos. |Aguarde o produto secar completamente antes |a mucosa.
Antissepsia no sitio de de qual'quar puncéo ou inser;ao na pele. Contraindicado para pessoas com histéria de
insercdo de catéteres hipersensibilidade & clorexidina.
vasculares centrais e
periféricos.




) _ ) , . Uso externo. Para a antissepsia das maos, Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. ;
Gliconatode (4,0 % de  [Gliconato de |Solugdo com (Antisséptico topico seguir a técnica de preparo pré-operatorio Para os casos de contaminagéo destas partes, lavar Liquido
clorexidina gliconato de [clorexidina e |tensoativos  |degermacao da pele do  |preconizada pela Anvisa e disponivel para abundantemente com agua. Nao usar para curativos. Nao usar

clorexidina |digliconato de paciente, antes de consulta em seu enderego eletronico. em mucosas.
clorexidina Pf°°9d'!'"e"!°5 invasives | Antissepsia do campo operatério: umedecer a |Contraindicado para pessoas com histéria de
(p-ex, cirurgia, cateter pele e aplicar o produto friccionando hipersensibilidade a clorexidina.
venoso central); banho |5, avemente. Enxaguar e secar a area com
pré-operatorio de compressas estéreis. Banho pré-operatério:
pacientes; preparo das umedecer o corpo e aplicar o produto. Com o
maos do proﬂsswnal_ de |auxilio das maos ou esponjas, friccionar
salde, antes da realizagdo |5 avemente até obtengéo de espuma.
de procedimentos Enxaguar e secar.
invasivos e apés cuidado
do paciente colonizado ou
infectado por patégenos
multirresistentes e em
situagbes de surto.
Hidréxido de  |Hidréxido de |Suspensdo |Suspensdo  |Antiacido, coadjuvante no |Uso interno. Tomar de 5 a 10 mL, quatro vezes |Agitar antes de usar. Obstipante (causa constipagéo, prisdo de |Liquido
aluminio aluminio 6% |de hidréxido tratamento de Ulceras ao dia, 15 minutos antes das refeigdes, e antes |ventre)
de aluminio géstricas e duodenais e  |de deitar, ou a critério médico.
esofagite de refluxo.
Uso interno.
Hidréxido de  [8% (p/v) de |Leite de Suspensdo  |Antiacido, laxante suave. |Antigcido: 5a 15 mL (1 colher de ché a 1 colher Agitar antes de usar Liquido
magnésio hidréxido de [magnésis; de sopa), duas a trés vezes ao dia. Precaugdes: ndo ing‘arir na gravidez ou se estiver
magnésio  |magma de Laxante: 30 mL a 60 mL (2 a 4 colheres de amamentando sem orientagdo médica. No caso de
mgg:i:g' sopa). . superdosagem, procure orientagdo médica.
hidratada: Criangas: de um quarto a metade da dose para |precaugées como laxativo: ndo usar em presenca de dor
S53ido e adultos, de acordo com a idade. abdominal, nduseas, vomitos, alteragéo nos habitos intestinais
magnésio por mais de 2 semanas, sangramento retal e doenc;_a renal.
hidratado Precaugdes como antidcido: pode haver efeito laxativo.
Hidréxido de  |Hidréxido de |Suspensdo  |Suspensdo Y . Uso interno. Tomar de 5 a 10 mL, quatro vezes |Agitar antes de usar. Liquido
magnésio e magnésio  |de hidroxido ﬁ::f;:;,ocg:cg&?:;e M0 lao dia, 15 minutos antes das refeigées e antes
aluminio 4% e de de aluminio e astri iodonti de deitar, ou a critério médico.
aluminio  |magnésio gaslicas: & dhouenals o
6%. esofagite de refluxo.




Hidroxido de
magnésio e
aluminio

Hidréxido de
magnésio
200mg +
Hidroxido de
aluminio
200mg

Comprimido

Tratamento dos sintomas
da acidez estomacal, azia,
desconforto estomacal, dor
de estomago, dispepsia
(indigestdo), queimagao,
esofagite péptica
(inflamagéo do eséfago,
causada pelo refluxo
gastrico) e hérnia de hiato.

Uso oral. Criangas acima de 6 anos de idade: 1
a 2 comprimidos, de acordo com a idade, 2
vezes ao dia.

Adultos: 2 a 3 comprimidos, 4 vezes ao dia.

Limite maximo de administragdo: para criangas,
2 vezes ao dia; para adultos, 4 vezes ao dia.
Cuidados de administragdo: os comprimidos
devem ser mastigados, ndo deglutilos por
inteiro. Deve ser administrado meia hora apos
as refeigdes e ao deitar.

Nao deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da formula, insuficiéncia renal severa, com
hipofosfatemia ou obstrugéo intestinal. Nao deve ser utilizado
na gravidez e na amamentagao.

Contraindicagdes: contraindicado para pacientes com
insuficiéncia renal severa.

Precaugdes: administrar com cautela:

-em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise;
-na vigéncia de dietas pobres em fésforo;

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

O uso prolongado de anticidos contendo aluminio por
pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia
se a quantidade de fosfato ingerida nao for adequada.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo desse
medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica, pois
o hidréxido de magnésio pode causar depresséo do sistema
nervoso central na presenga desse disturbio.

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

Interagdes medicamentosas: 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, fluorquinolonas,
digoxina, indometacina, glicocorticoides, isoniazida, levodopa,
difosfonatos, fluoreto de sédio, poliestirenossulfonato de sédio,
lincosamidas, neurolépticos, fenotiazinicos, penicilamina,
tetraciclina, nitrofuratoina e sais de ferro. Devido &
possibilidade de diminuigdo da absorgéo gastrintestinal dessas
substancias, sdo associagbes que merecem precaugdes. Deve
ser administrado 2 horas antes ou depois da ingestdo desses
medicamentos. Para fluorquinolonas, deve-se respeitar um
intervalo de 4 horas.

Reacgdes adversas: regurgitagéo, nausea, vomito ou diarreia
leve. Pode ocorrer diarreia ocasional ou constipagao.

Salido

\'{’ﬁ/
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Hidréxido de
magnésio e
alumi-nio

o
rr;[';,_ i

Hidroxido de
magnésio
400mg +
Hidréxido de
aluminio
400mg

Comprimido

Tratamento dos sintomas
da acidez estomacal, azia,
desconforto estomacal, dor
de estdmago, dyspepsia
(indigestéo), queimagéo,

[esofagite péptica

(inflamagéo do eséfago,
causada pelo refluxo
gastrico) e hérnia de hiato
(quando a porgdo do
estdmago desliza para
dentro do térax, através de
uma passagem
naturalmente fechada do
diafragma, musculo
responsavel pela
respiragao).

1 a 2 comprimidos mastigaveis por dia.

Limite maximo de administragdo: 6
lcomprimidos.

Cuidados de administragdo: os comprimidos
devem ser mastigados, nao degluti-los por
inteiro.

Deve ser administrado meia hora apés as
refeicdes e ao deitar.

Uso oral. Uso adulto. Tratamento Sintomatico:

Néo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da formula, insuficiéncia renal severa, com
hipofosfatemia ou obstrugéo intestinal. Nao deve ser utilizado
na gravidez e na amamentagéo.

Contraindicagbes: contraindicado para pacientes com
insuficiéncia renal severa.

iPrecauc.ées: administrar com cautela:

-em pacientes com porfiria que estejam 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 de antiacidos contendo aluminio por
pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia
se a quantidade de fosfato ingerida ndo for adequada.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administragdo desse
medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica, pois
o hidréxido de magnésio pode causar depressao do sistema
nervoso central na presenga desse distirbio. Em pacientes
com insuficiéncia renal, os niveis plasmaticos de aluminio e
magnésio aumentam e, por isso, a exposi¢do prolongada a
altas doses de sais de aluminio e de magnésio pode causar
encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou piora da
osteomalécia induzida por didlise. Interagdes
medicamentosas: 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 absorgédo de: antagonistas H2, atenolol, metoprolol,
propranolol, cloroquina, ciclinas, diflunisal, etambutol,
cetoconazol, fluorquinolonas, digoxina, indometacina,
glicocorticoides, isoniazida, levodopa, difosfonaos, fluoreto de
sodio, poliestirenossulfonato de sédio, lincosamidas,
neurolépticos, fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina,
nitrofuratoina e sais de ferro. Devido a possibilidade de
diminuigdo da absorgéo gastrintestinal dessas substancias,
sdo associagdes que merecem precaugdes. Deve ser
administrado 2 horas antes ou depois da ingestdo desses
medicamentos. Para fluorquinolonas, deve-se respeitar um
intervalo de 4 horas.

Reagbes adversas: regurgitagéo, nausea, vomito ou diarreia
leve. Pode ocorrer diarreia ocasional ou constipagéo.

Sélido




Hidroxido de
aluminio,
Hidréxido de
magnésio e
Simeticona

Hidroxido de
aluminio (37
mg/mL) +
Hidroxido de
magnésio
(40mg/mL) +
Simeticona
(5mg/mL)

Suspensao

Tratamento dos sintomas
da acidez estomacal, azia,
desconforto estomacal, dor
de estémago, dispepsia
(indigestéo), queimacéo,
esofagite péptica
(inflamagao do esdfago,
causada pelo refluxo
gastrico) e hérnia de hiato
(quando a porgéo do
estomago desliza para
dentro do torax, através de
uma passagem
naturalmente fechada do
diafragma, musculo
responsavel pela
respiragao). Também &
utilizado como
antiflatulento (antigases)
para alivio dos sintomas
do excesso de gases,
inclusive nos quadros pos-
operatorios.

Uso oral.

Criangas: tomar 1 colher de cha (5mL), 1a2
vezes ao dia.

Adultos: tomar 1 a 2 colheres de sobremesa
(10 mL a 20 mL), 4 vezes ao dia.

Esse medicamento nao deve ser utilizado nos casos de
hipersensibilidade aos components da férmula, insuficiéncia
renal severa, hipofosfatemia, gravidez, amamentacgéo e
obstrugao intestinal.

Esse medicamento & contraindicado para uso por pacientes
com insuficiéncia renal severa.

Esse medicamento pode reduzir a absorgédo de certos
medicamentos como: fenitoina, digoxina e agentes
hipoglicemiantes. Por esse motivo, deve ser administrado 2
horas antes ou depois do uso desses medicamentos.
Precaugdes

A administragdo deve ser realizada com cautela: em pacientes
com porfiria que estejam fazendo hemodidlise; na vigéncia de
dietas pobres em fésforo, pois o hidréxido de aluminio pode
provocar deficiéncia de fosforo no organismo (hipofosfatemia).
N&o é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou
prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose
maxima).

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminio por
pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia
se a quantidade de fosfato ingerida ndo for adequada.
Gravidez e lactagao

A paciente deve informar a seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo medica.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administragio desse
medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica, uma
vez que o hidroxido 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 exposi¢ao
prolongada a altas doses de sais de aluminio e de magnésio
pode causar encefalopatia, deméncia, anemia microcitica ou
piora da osteomalacia induzida por dialise. Interagdes
medicamentosas:

Uso concomitante com quinidinas pode levar ao aumento do
nivel plasmatico de quinidina, contraindicando a associagéo;
Antiacidos contendo aluminio podem impedir a adequada
absorgéo de antagonistas H2, atenolol, metoprolol,
propranolol, cloroguina, ciclinas, diflunisal, etambutol,

cetoconazol, fluorquinolonas, digoxina, indometacina,

Liquido

2augny




glicocorticoides, isoniazida, levodopa, difosfonatos, fluoreto de
sodio, poliestirenossulfonato de sédio, lincosamidas,
neurolépticos fenotiazinicos, penicilamina, tetraciclina,
Jnitrofurantolna e sais de ferro.

Recomenda-se que esse produto seja administrado 2 horas
antes ou depois da ingestao desses medicamentos. Para
fluorquinolonas, deve-se respeitar um intervalo de 4 horas;
Uso concomitante com citratos provoca aumento dos niveis de
aluminio, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal,
Salicilatos: ocorre aumento da excregéo renal dos salicilatos
por alcalinizag&o da urina. Ja o lactitol, por reduzir a
acidificagédo das fezes, ndo deve ser associado com esse
produto em virtude do risco de encefalopatias hepaticas.
Reagdes Adversas: regurgitacdo, nausea, vomito ou diarreia
leve. Reagdes adversas sdo incomuns nas doses
recomendadas. Pode ocorrer diarreia ocasional ou
constipagao, caso sejam administradas doses excessivas.




Uso externo.
Hipoclorito de  |Hipoclorito quu‘ido de  [Solugdo Aplicar nas areas afetadas, puro ou diluido em |N&o ingerir, néo i:';‘alar. Produto fortemente oxidante. Evitar Liquido
sodio 3:{3::1;0. R::Llé Ll:?éloldo Antisséptico local, para agua. contato com os olhos e mucosas.
SearsaboNdS Ids Daki?\ curativo de feridas e
nte a%pg Solugo 3 tlceras. Utilizado em
& ol "‘) 9 diluida de odontologia na irrigagéo de
o hipoclorito de canais desvitalizados.
|sodio
Solugdo de
A Hipossulfito |hipossulfito de . ;
Hipossulfito de : Tratamento da ptiriase Uso externo. Aplicar na area afetada. Uso : ; :
sédio dopodioa Is0di. e |SOT°  [versicolor. adulto e pediétrico. N&a inger. lepinia
saodio.
lodeto de lodeto de Xarope de Xarope Mucolitico e expectorante. |Uso interno. 15 mL (1 colher de sopa), duas Restricdo: uso em gestantes, criangas e portadores de Liquido
potassio potdssio a |[iodeto de vezes ao dia, ou a critério médico. disturbios da tirecide. Ndo administrar em portadores de
2% potdssio diabetes mellitus. Se houver descoloragdo do produto, este
devera ser descartado.
lodo lodo 0,1% + |Alcool iodado |Solugao Antisséptico Uso externo. Aplicar topicamente em curativos |Contraindicacées: contraindicado para pessoas com histérico |Liquido
alcool etilico no tratamento de feridas, principalmente para |de hipersensibilidade a compostos de iodo.
50% (viv) irrigagdes de feridas. Precaugbes e adverténcias: acaplicar o produto na pele ndo
cobrir o local com tecido oclusivo.
Reagdes adversas: a hipersensibilidade, geralmente,
manifesta-se por erupgdes papulares e vesiculares
eritematosas na area aplicada. Se ingerido acidentalmente
pode afetar a mucosa gastrintestinal.
lodo lodo 2% Tintura de Solugéo Antisséptico Uso externo. Aplicar topicamente em curativos |Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histérico |Liguido
iodo fraca no tratamento de feridas. de hipersensibilidade a compostos de iodo.
Precaugdes e adverténcias: ao aplicar a tintura de iodo na pele
néo cobrir o local com tecido oclusivo. O produto ndo deve ser
usado em casos de feridas abertas (pode resultar em
absorgéo do iodo) e em curativos oclusivos.
Restrigdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
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intoxicagéo pelo iodo. Evitar uso prolongado.

Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histérico

operagao.

Acao: é um produto a base de
polivinilpirrolidona iodo em solugéo alcodlica,
um complexo estavel e ativo que libera o iodo
progressivamente. E ativo contra todas as
formas de bactérias ndo esporuladas, fungos e
virus. O emprego do produto para prevengao e

tratamento de infecgbes cutaneas ndo

agua. Em contato com os olhos, lava-los com agua corrente.
Em qualquer um dos casos procure orientagdo médica.

lodo lodo 5% Tintura de Solugédo Antisséptico Uso externo. Aplicar topicamente em curativos |de hipersensibilidade a compostos de iodo. Liquido
iodo forte no tratamento de feridas. Precaugdes e adverténcias: ao aplicar a tintura de iodo na pele
néo cobrir o local com tecido oclusivo. O produto nédo deve ser
usado em casos de feridas abertas (pode resultar em
absorgéo do iodo) e em curativos oclusivos.
Restrigdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
intoxicagéo pelo iodo. Evitar uso prolongado.
. O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo,
lodopolividona [10% lodopolividona [Solugéo Antisséptico para uso Uso externo. Aplicar topicamente nas areas feridas abertas (pode resultar em absorgéo do iodo) e em
iodopolivido aquosa tépico afetadas ou a critério medico. Agéo: & um curativos oclusivos.
na que produto a base de polivinil pirrolidona iodo em  |Restrigao de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
equivale a solugéo aquosa, um complexo estavel e ativo [intoxicag&o pelo iodo. Evitar uso prolongado. Em caso de .
1% iodo que libera o iodo progressivamente. E ativo  |ingestao acidental, tomar bastante leite ou clara de ovos Liquido
ativo contra todas as formas de bactérias nao batidas em agua.
esporuladas, fungos e virus, sem irritar nem
sensibilizar a pele, sendo facilmente removivel
em agua.
) - Uso externo. E indicado na demarcagéo do O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo, )
lodopolividona (10%  [lodopolividona [Solugdo  [Demarcagdo do campo  |campo operatério e na preparagéo pré- feridas abertas (pode resultar em absorgao do iodo) e em Liquido
iodopolivido hidroalcodlic |operatorio e preparagdo  |gperatéria da pele do paciente e da equipe curativos oclusivos.
na que a pré-operatéria (antissepsia |cirirgica. Aconselha-se espalhar na pele e Restrigio de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
equivale a da pele). Antisséptico para [massagear por 2 minutos. Deixar evaporar o |intoxicagéo pelo iodo. Evitar uso prolongado. Se ingerido,
1:{" iodo uso topico. alcool normalmente. Se necessario, repetira  |beber grande quantidade de leite ou claras de ovos batidas em
ativo
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apresenta o inconveniente de irritagdes da pele
e por ser hidrossoltvel ndo mancha
acentuadamente a pele, sendo facilmente
removivel em agua.

lodopolividona

10%
iodopolivido
na que
equivale a
1% iodo
ativo

lodopolividona

Solugdo com
tensoativos

Antissepsia da pele, méos
e ante-bracos.

Uso externo. E indicado na degermagéo das
maos e bragos da equipe cirtirgica e na
preparagdo pré-operatdria da pele de
pacientes. Aconselha-se espalhar na pele e
massagear por 2 minutos. Enxaguar com agua
corrente e repetir a aplicagdo, se necessario,
secando a pele com gaze ou toalha
esterilizada.

Acdo: & um produto a base de polivinil
pirrolidona iodo em solugdo degermante, um
complexo estavel e ativo que libera o iodo
progressivamente. E ativo contra todas as
formas de bactérias ndo esporuladas, fungos e
virus. O emprego do produto para prevencéo e
tratamento de infecgdes cutaneas nao
apresenta o inconveniente de irritagdes da pele
e por ser hidrossollvel ndo mancha
acentuadamente a pele, sendo facilmente

removivel em agua.

O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo,
feridas abertas (pode resultar em absorgdo do iodo) e em
curativos oclusivos.

Restricdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar
intoxicagao 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 orientagdo médica.

Liguido
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MEDICAMENTO DE USO EXCLUSIVO POR VIA TOPICA.

Logdo de 4 % Emulsdo de |Emulséo Tratamento de infestagdo |Aplicar o produto no couro cabeludo, deixando Liquido
dimeticona dimeticona capilar por piolhos e léndeas. agir por pelo menos 8 horas ou durante a noite. lé’sstg A:,E:UIEIO o% : Ez:‘::rﬁ:fng‘;ggwc&fosgs emgfis;{os
Apds este periodo, lavar os cabelos e remover olhosp P
:eﬁ;ogi:!:. Reaplicar o produto novamente ap6s Caso haja irritagéo, coceiras, vermelhidao ou desconforto,
: suspender o uso do medicamento, lavar o local com agua
abundante e procurar orientagdo médica.
Apos a aplicagdo, manter-se afastado de qualquer chama,
fogo, objeto que emita facilmente chama, como cigarro aceso
ou chama de fogao, pois o produto aplicado pode incendiar
facilmente o cabelo e o couro cabeludo.
Contraindicado para criangas menores de seis meses.
OBS: As adverténcias devem, obrigatoriamente, estar contidas
na rotulagem do medicamento.
Minimo de
Manteiga de  |70% de Manteiga de Emoliente para rachaduras : i . : ;
Aol manteiga de |cacau Bastao Sk (Abine. Aplicar sobre os labios vérias vezes ao dia. Nao ha. Sélido
cacau
Nitrato de prata|Minimo Nitrato de Bastao Ceratoliticos e Uso externo. Aplicar uma vez ao dia. N&o usar nos olhos. Evitar atingir pele sadia. Uso ndo Solido
89,5% prata lapis ceratoplasticos. Caustico aconselhavel em pacientes diabéticos ou com problemas
nitrato de para verrugas ou outros circulatérios.
prata pequenos crescimentos da
pele.
% oleo  |Oleo de : e :
Oleo de 100% : Aplicar o 6leo sobre a pele seca ou molhada ou |Contraindicagbes: pessoas alérgicas ao produto _—
de améndoas Oleo Emoliente : AL x Liquido
améndoas améndoas |puro apés o banho. Precaugdes e adverténcias: ndo ha.
Precaugdes e adverténcias: em grandes doses pode causar
Oleo de ricino 100% oleo Oleo de Oleo Laxante Doses de 15 ml (1 colher de sopa) promove a néuseaﬁbmito, chlica & severo gfeito purgativo.p Liquido
de ricino mamona evacuacao aquosa entre 1 e 3 horas, agao

rapida.

Contraindicagdes: contraindicado nos casos de obstrugao
intestinal crénica, doenga de Crohn, colite ulcerativa e
qualquer outro episédio de inflamagéo no intestino.
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Oleo mineral  [100% 6leo
mineral

Petrolato
liquido

Oleo

Laxante e terapia em uso
topico para pele ressecada
e aspera.

No tratamento da prisédo de ventre, 15 ml (1
colher de sopa) a noite e outra dosagem no dia
seguinte ao despertar. Caso ndo obtenha éxito,
aumente a dosagem para 30 ml (2 colheres de
sopa) a noite e 15 ml pela manha. Criangas
maiores de 6 anos: (1-2ml) por kg de peso a
noite ou pela manha). Administragéo a criangas
menores de 6 anos, consulte o seu médico.

Contraindicagbes: deve-se evitar o uso na presenga de
nduseas, vdémitos, dor abdominal, gravidez, dificuldade de
deglutigdo, refluxo gastroesofagico e em pacientes acamados.
Esse medicamento € contraindicado para criangas menores de
6 anos.

Precaugdes e adverténcias: laxantes ndo devem ser utilizados
por mais de 1 semana a menos que indicado por um médico.
N&o administrar junto com alimentos ou quando houver
presenca de hemorragia retal. Se notar alteragéo repentina
dos habitos intestinais durante duas semanas, consulte um
médico antes de fazer uso de laxantes.

Desaconselhavel apds cirurgia anorretal, pois podera causar
prurido anal. A exposigdo ao sol apds aplicagéo do produto na
pele pode provocar queimaduras. O produto ndo contém
protetor solar e ndo protege contra os raios solares. Ha risco
de toxicidade por aspiragéo.

Uso durante a gravidez e lactagéo: o uso crénico durante a
gravidez pode causar hipoprotrombinemia e doengas
hemorragicas do recém-nascido. Nao deve ser utilizado
durante a gravidez e amamentagéo exceto sob a orientagéo
médica.

Interagdes medicamentosas: o usoprolongado pode reduzir a
absorgao das vitaminas lipossollveis (a, d, e, k), calcio,
fosfatos e alguns medicamentos administrador por via oral,
como anticoagulantes, cumarinicos, ou indandiénicos,
anticoncepcionais e glicosideos cardiacos.

Reagdes adversas: efeitos metabélicos, redugéo do nivel
sérico de betacaroteno, efeito gastrintestinais. Dosagem oral
excessiva pode resultar em incontinéncia e prurido anal.
Efeitos respiratérios: "Atengdo: O uso oral de dleo mineral
aumenta o risco de desenvolvimento de pneumonia lipoidica.
Pacientes com disfagia, desordens neuromusculares que
afetam a degluticdo e o reflexo do vémito, além de alteragdes
estruturais da faringe e estéfago apresentam risco aumentado
de desenvolvimento de pneumonia lipoidica. Esta
predisposicéo é potencializada em neonatos e idosos."

Liquido




Oxido de zinco

10% oxido
de zinco

Pomada de
Gxido de zinco

Pomada

Secativo e antieczematoso

Uso externo. Aplicar no local duas ou mais
vezes ao dia.

Nao ha.

Semissolido

Oxido de zinco

25% oOxido
de zinco

Pasta d'agua

Pasta

Antisséptico, secativo e
cicatrizante.

Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, duas
a trés vezes ao dia, exceto em zonas pilosas.

Agitar antes de usar.

Semissdlido

Oxido de zinco
+ calamina

25% oxido
de zinco e
10% de
calamina.
Calamina
(EUA) =
oxido de
zinco com
pequena qu
antidade de
oxido de
ferro. BF
2001 -
carbonato
basico de
zinco +
dxido de
ferro.

Pasta d'agua
com calamina

Pasta

Antisséptico e secativo.
Adstringente e
antipruriginoso leve.

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

Agitar antes de usar

Semissolido

Oxido de zinco
+ enxofre

25% oxido
de zinco e
10% de
enxofre.

Pasta d'agua
com enxofre

Pasta

Escabiose, principalmente,
quando houver infecgéo
secundaria.

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

Agitar antes de usar

Semissolido

Oxido de zinco
+ mentol

25% oxido
de zinco e
0,5%
mentol.

Pasta d'agua
mentolada

Pasta

Antisséptico, secativo
e cicatrizante. Agédo
refrescante.

Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, duas
a trés vezes ao dia, exceto em zonas pilosas.

Agitar antes de usar

Semissolido

Parafina sélida

100%

parafina

Parafina

Barra

Uso em fisioterapia em

forma de banho de cera

Uso externo. Uso em fisioterapia em forma de

banho de cera parafinica para aliviar a dor de

Contraindicagdes e precaugbes: ndo ha relatos de efeitos

Solido
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solida sdlida para aliviar a dor de articulagdes inflamadas. adversos ou contraindicagdes.
articulagdes inflamadas.

Pedra hume |Minimo Alumen de P6 Adstringente e hemostatico |Aplicar sobre os ferimentos ou fissuras. Uso Solugdes acima da concentragéo indicada podem causar Sélido
99,5% de  [potassio topico. limitado a pequenos cortes na pele. Utilizar na |efeito irritante ou corrosivo. A ingestado acidental pode causar
pedra hume forma solida ou em solugéo a 1% de pedra hemorragia gastrintestinal. Neste caso, procurar

hume em 100 mL de agua filtrada ou fervida.  |imediatamente auxilio médico.

Permanganato |100 mg de |Permanganato|Comprimido |Dermatites exsudativas, |Diluir o comprimido no momento do uso, em um|O permanganato de potassio é um potente oxidante que se Sélido

de potassio permangana |de potassio como adstringente a quatro litros de agua e usar na forma de decompde em contato com a matéria organica, pela liberagéo
to de bactericida. compressas ou no banho, ou a critério médico. |do oxigénio. Exerce fungdo antisséptica. "Ndo deve ser
potassio ingerido"-0 uso de pés-concentrados e solugdes concentradas

pode ser cdustico e em algumas vezes o uso de solugdes
frequentemente podem ser irritantes ao tecido cutaneo, além
de tingir a pele de marrom. No caso de ingestao acidental,
procurar auxilio médico. O produto & destinado somente para
uso externo (uso topico). O uso excessivo na mucosa vaginal
pode alterar o ph: vaginal (4,5 a 5), acelerando a descamacao
do epitélio e eliminando os bacilos de Déederlein. As duchas
vaginais devem ser usadas, exclusivamente, em casos de
infeccdes purulentas.

Permanganato |Minimo de |Permanganato|Pd Dermatites exsudativas,  |Diluir o pé6 no momento do uso, em um a quatro |O permanganato de potassio € um potente oxidante que se Solido

de potassio 97% de de potassio como adstringente e litros de 4gua e usar na forma de compressas |decompde em contato com a matéria organica, pela liberagéo
permangana bactericida. ou no banho, ou a critério médico. do oxigénio. Exerce fungdo antisséptica. "Ndo deve ser
to de ingerido" -0 uso de pés-concentrados e solugdes concentradas
potassio. pode ser caustico e em algumas vezes o uso de solugdes
OBS: frequentemente podem ser irritantes ao tecido cutaneo, além
envelope de tingir a pele de marrom. No caso de ingestéo acidental
contendo procurar auxilio médico. O produto & destinado somente para
100mg de uso externo (uso tépico). O uso excessivo na mucosa vaginal
permangana pode alterar o pH: vaginal (4,5 a 5), acelerando a descamacéo
to de do epitélio e eliminando os bacilos de Déederlein. As duchas
potassio em vaginais devem ser usadas, exclusivamente, em casos de
po. infecgdes purulentas.




Peréxido de
benzoila

2,5% de
perdxido de
benzoila

Gel de
peréxido de
benzoila

Gel

Tratamento tépico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo
alcodlico durante o dia.

Evitar exposicéo ao sol durante o tratamento devido a
possibilidade de manchas na pele.

Contraindicado para menores de 12 anos.

O perodxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns
pacientes, além de vermelhiddo e descamagao. Em uso
prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao peréxido de benzoila.

Reacdes Adversas: Dermatolégicas: dermatite de contato,
eritema, ardor, vermelhidéo e descamagao. Imunolégicas:
hipersensibilidade.

Semissolido

Perdxido de
benzoila

2,5% de
perdxido de
benzoila

Sabonete de
perdxido de
benzoila

Sabonete
liquido

Tratamento topico da
acne.

Uso externo. Umedega a pele, passe o
sabonete cobrindo com espuma toda a area
afetada. Deixe alguns minutos e enxague com
agua. Use 2 a 3 vezes ao dia, ou conforme
indicado.

No caso de desenvolvimento de irritagdes, suspender o uso e
procurar um médico. Cuidado ao aplicar o produto préximo
aos olhos, a boca e as mucosas. Caso entre em contato com
os olhos ou mucosas, lavar abundantemente com agua. Evitar
exposigao desnecessaria da area tratada ao sol.
Contraindicado para menores de 12 anos.

Mantenha longe do alcance das criangas. Armazene em
temperatura ambiente.

|Liquido

Peréxido de
benzoila

3% de
perdxido de
benzoila

Gel de
perdxido de
benzoila

Gel

Tratamento tépico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo
alcoolico durante o dia.

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

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

Em uso prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao perdxido de benzoila.

Reacdes Adversas:

Dermatolégicas: dermatite de contato, eritema, ardor,
vermelhidao e descamacao. Imunolégicas: hipersensibilidade.

Semissolido




Peroxido de
benzoila

4% de
perdxido de
benzoila

Gel de
perdxido de
benzoila

Gel

Tratamento topico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo
alcodlico durante o dia.

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

O perdxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns
pacientes, além de vermelhido e descamagéo.

Em uso prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao peréxido de benzoila.

Reacgdes Adversas:

Dermatolégicas: dermatite de contato, eritema, ardor,
vermelhiddo e descamagéo.

Imunolégicas: hipersensibilidade.

Semissolido

Peroxido de
benzoila

5% de
peréxido de
benzoila

Gel de
perdxido de
benzolla

Gel

Tratamento topico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo
alcodlico durante o dia.

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

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

Em uso prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao perdxido de benzoila.

Reagbes Adversas:

Dermatoldgicas: dermatite de contato, eritema, ardor,
vermelhiddo e descamagéo.

Imunolégicas: hipersensibilidade.

Semissolido

Peréxido de
benzoila

5% de
perdxido de
benzoila

Logdo de
perdxido de
benzoila

Emulsdo

Tratamento tépico da
acne.

Uso externo. Aplicar fina camada da logéo nas
areas afetadas, uma a duas vezes ao dia.
Recomendavel uso de bloqueador solar ndo
alcodlico durante o dia.

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

O peréxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns
pacientes, além de vermelhiddo e descamacgéo.

Em uso prolongado ocasiona dermatite.

Medicamento contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao peréxido de benzoila.

Reacgdes Adversas: Dermatologicas: dermatite de contato,
eritema, ardor, vermelhiddo e descamacgéo. Imunolégicas:
hipersensibilidade.

Liquido




Peréxido de 5% de Sabonete de |Sabonete Tratamento topico da Uso externo. Umedecga a pele, passe o No caso de desenvolvimento de irritagdes, suspender o uso e |Sélido
benzoila peréxido de |perdxido de acne. sabonete cobrindo com espuma toda a area procurar um médico. Cuidado ao aplicar o produto préximo
benzoila benzoila afetada. Deixe alguns minutos e enxague com |aos olhos, & boca e as mucosas. Caso entre em contato com
agua. Use 2 a 3 vezes ao dia, ou conforme os olhos ou mucosas, lavar abundantemente com agua. Evitar
indicado. exposicao desnecesséria da area tratada ao sol.
Contraindicado para menores de 12 anos.
Mantenha longe do alcance das criangas. Armazene em
temperatura ambiente.
Peroxido de 8% de Gel de Gel Tratamento tépico da Uso externo. Aplicar fina camada de gel nas Evitar exposigdo ao sol durante o tratamento devido a Semissdlido
benzoila peroxido de |perdxido de acne. areas afetadas, uma a duas vezes ao dia. possibilidade de manchas na pele. Contraindicado para
benzoila benzoila Recomendavel uso de bloqueador solar nao menores de 12 anos.
alcodlico durante o dia. O perdxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns
pacientes, além de vermelhiddo e descamagéo.
Em uso prolongado ocasiona dermatite.
Medicamento contraindicado: Individuos
com hipersensibilidade ao peréxido de benzoila. Reagdes
Adversas: Dermatolégicas: dermatite de contato, eritema,
ardor, vermelhiddo e descamacé&o.
Imunolégicas: hipersensibilidade.
Peroxido de  |10% de Gel de Gel Tratamento tépico da Evitar exposicéo ao sol durante o tratamento devido a Semissélido
benzoila peréxido de |peréxido de acne. ) . . possibilidade de manchas na pele. Contraindicado para
benzoila benzoila Uso externo. A noite antes de deitar aplique o |menores de 12 anos.
gel sobre as areas afetadas. Durante 1 semana |O perdxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
mantenha o produto na superficie afetada por [roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns
apenas 1 hora e enxague. Apds esse periodo |pacientes, além de vermelhiddo e descamagéo. Em uso
se ndo ocorrer irritagdo aplique na superficie  |prolongado ocasiona dermatite.
afetada e mantenha a noite toda, lavando na  |Medicamento contraindicado a individuos com
manha seguinte. Recomendavel uso de hipersensibilidade ao peréxido de benzoila.
blogueador solar néo alcodlico durante o dia.  |Reagdes Adversas: Dermatologicas: dermatite de contato,
eritema, ardor, vermelhiddo e descamacéo.
Imunolégicas: hipersensibilidade.

. . . Uso topico: aplicar sobre o local, previamente ) )
Peroxido de (3% de Agua Solugéo Antisséptico limpo para a assepsia de ferimentos. Cuidado com os olhos e mucosas, produto fortemente Liguido
hidrogénio peréxido de |oxigenada 10 Gargarejos ou bochechos: diluir 1 colher de oxidante. Em regides pilosas do corpo ou couro cabeludo pode

hidrogénio  |volumes sopa do produto em 1/2 copo de agua filtrada  |clarear os pelos ou cabelos. O uso prolongado deve ser
ou fervida. evitado. O uso desta solugBo como enxaguante bucal pode
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causar ulceragdes ou inchago na boca.

m ) Macrogol ) ) : T x
Polietilenoglicol|17g 3350 P6 para Constipagéo ocasional Dissolver 17g em um copo com &gua (200 mL) |Esse medicamento pode causar diarreias, flatuléncias, Sélido
3350 |PEG 3350 solugao oral e tomar uma vez ao dia. nauseas, colicas abdominais ou inchagos. Nao deve ser

utilizado por mais de 2 semanas, a néo ser que o paciente
seja acompanhado por um profissional de salde.
Nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam
amamentando sem orientagao médica ou do cirurgido-
dentista.
Esse medicamento & contraindicado para pacientes com
quadro conhecido ou suspeito de obstrugdo (nausea, vémito,
dor abdominal), perfuragéo intestinal, apendicite e
sangramento retal.
Pomada para (Vitamina A |Pomada para |Pomada Uso externo. Aplicar nas areas afetadas, apés |N&o ha. Semissélido
assadura 100.000 assadura limpeza, quando necessario.
U1/100g; Pomada secativa,
vitamina D cicatrizante utilizada na
40.000 prevencao e tratamento de
Ul/100g; assaduras e brotoejas.
oxido de
zinco 10%
Pomada para |Acetato de [Pomada para |Pomada Uso externo. Aplicar na drea afetada, duas a  |N&o utilizar no caso de hipersensibilidade aos componentes  |Semissdlido
fissuras de hidrocortison|fissuras de Dir s Sarcramenic de trés vezes ao dia. Com a diminuigao dos da formula. Nao foram estabelecidas a seguranga e eficacia
perineo a 0,5%; perineo hemorrol dg s Infscnns ob sintomas, uma aplicagéo ao dia por dois a trés |deste produto em criangas, gestantes e mulheres no periodo
lidocaina ; : dias ou a critério médico. da amamentagao.
base 2,0%: externas, pryrldos anais,
subgalato de eczema perianal, proctite
bismutd branda, fissuras, pré e
2,0%; oxido PAS SIS B
48 Heen cirurgias anorretais.
10,0%
F
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Sais para
reidratagéo
oral

Cloreto
sodio 3,5g;
cloreto de
potassio
1,5g; citrato
de sadio di-
hidratado
2,9g; glicose
20g. OBS:
|férmula por
envelope,
conforme
Portaria
108/91:
saodio 90
mEg/L +
potassio 20
a 25 mEg/L
+ cloreto 80
mEg/L +
citrato 30 a
35 mEg/L +
glicose 111
mmol/L

Sais para
reidratagao
oral

P6

Indicado para reposigao
das perdas acumuladas de
agua e eletrolitos
(reidratagao), ou para
manutengaoda hidratagédo
(apos a fase de
reidratagdo), em caso de
diarreia aguda.

Uso interno. Dissolver o envelope em um litro
de agua filtrada ou fervida. Administrar 100 a
150 mU/kg de peso corporal em periodo de 4 a
6 horas. Se nas primeiras duas horas de
tratamento os vomitos continuarem impedindo
que o paciente administre a solugao,procurar
imediatamente o médico.

Contraindicado para pacientes com ileo paralitico, obstrugéo
ou perfuragao intestinal e nos vémitos incoerciveis (ndo
contidos). Nao interagem com alimentos e nem com outros
farmacos. Néo seobserva reagéo adversa com a posologia
recomendada.

Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungao renal
comprometida.

Adverténcia: deve-se seguir atengéo no preparo, usando a
quantidade de 4gua recomendada e, previamente fervida.
Apos o preparo da solugdo o que nao for consumido em 24
horas deve ser desprezado.

Sélido

Gloreto-de
sodio-2:6g-
45 mEgi

kiagao
Jora




Cloreto de
Sais para sodio 2,6g - |Sais para Po Sélido
reidratagdo |75 mEg/L, |reidratacao Contraindicado para pacientes com ileo paralitico, obstrugso
oral cloretode [oral ou perfuragéo intestinal e nos vémitos incoerciveis (néo
potassio Indicado para reposigdo  |Uso interno. Dissolver o envelope em um litro  |contidos). Ndo interagem com alimentos e nem com outros
1,59 -20 das perdas acumuladas de |de agua filtrada ou fervida. Administrar 100 a  |farmacos. N&o se observa reagdo adversa com a posologia
mEg/L; agua e (reidratagdo) ou 150 mL/kg de peso corporal em periodo de 4 a |recomendada.
citrato de para manutengéo da 6 horas. Se nas primeiras duas horas de Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungéo renal
sodio hidratagdo (apds a fase de |tratamento os vémitos continuarem, impedindo |comprometida.
diidratado reidratagdo), em caso de |que o paciente administre a solugdo, procurar |Adverténcia: deve-se seguir atengdo no preparo, usando a
29g-10 diarreia aguda. imediatamente o médico. quantidade de agua recomendada e, previamente fervida.
mEg/L; Ap6s o preparo da solugdo o que ndo for consumido em 24
glicose horas deve ser desprezado.
13,59 - 75
mEg/L '
o o Alivio dos sintomas CRIANCAS COM ATE 2 ANOS: MEDICAMENTO DE USO EXCLUSIVO POR VIA ORAL. NAO )
Simeticona |75 mg/mL  [Simeticona  [Emulsdo oral | o\ o excesso  |tomar 5 gotas de 6 em 6 horas. N&o ultrapassar [ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A MENOS  [Liquido
de gases no aparelho a dose de 60 gotas/dia. QUE SOB ORIENTAGAQ MEDICA. _
digestivo, que geram CRIANCAS DE 2 A 12 ANOS:tomar 10 gotas |CONTRAINDICAGOES: Distensao abdominal grave; Célica
flatuléncia, desconforto de 6 em 6 horas. Nao ultrapassar a dose de grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
abdominal, aumento de  [60gotas/dia. regido do abdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
volumeabdominal, dor ou [ADULTOS: tomar 10-30 gotas de 6 em 6 horas. |perfuragéo ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida.
célicas no abdémen. N&o ultrapassar a dose de 120 gotas/dia. EFEITOS ADVERSOS: diarreia, nausea, regurgitacéo e
Preparo do paciente a ser vémito.
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
o o Alivio dos sintomas CRIANCAS COM ATE 2 ANOS: MEDICAMENTO DE USO EXCLUSIVO POR VIA ORAL. NAO )
Simeticona (150 mg/mL |Simeticona  |Emuls&o oral | - o o0 excesso  |tomar 2 gotas de 6 em 6 horas. Néo ultrapassar [ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A MENOS Liguido
de gases no aparelho a dose de 30 gotas/dia. JQUE SOB ORIENTACAO MEDICA.
digestivo, que geram CRIANCAS DE 2 A 12 ANOS: tomar 5 gotas de [CONTRAINDICACOES: Distensdo abdominal grave; Célica
flatuléncia, desconforto 6 em 6 horas. Nao ultrapassar a dose de 30 grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
abdominal, aumento de gotas/dia. regido doabdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
volume abdominal, dor ou |ADULTOS: tomar 5-15 gotas de 6 em 6 horas. |perfuragéo ou obstrugao intestinal suspeita ou conhecida.
célicas no abdémen. Nao ultrapassar a dose de 120 gotas/dia. EFEilTOS ADVERSOS: diarreia, nausea, regurgitagdo e
Preparo do paciente a ser vomito.
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
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o o .. Alivio dos sintomas CRIANCAS DE 2 A 12 ANOS: NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A
Simeticona |40 mg Simeticona  |Comprimido |relacionados ao excesso  |tomar 1 comprimido de 6 em 6 horas. N&o MENOS QUE SOB ORIENTAGAO MEDICA.
de gases no aparelho ultrapassar a dose de 6 comprimidos /dia. CONTRAINDICAGCOES: Distensao abdominal grave; Célica
digestivo, que geram ADULTOS: tomar 1-3 comprimidos de 6 em 6 |grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
flatuléncia, desconforto horas. Nao ultrapassar a dose de 12 regido do abdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
abdominal, aumento de comprimidos/dia. perfuragdo ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida. sélido
volume abdominal, dor ou EFEITOS ADVERSOS: diarreia, ndusea, regurgitagéo e
colicas no abdémen. vomito.
Preparo do paciente a ser
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
o . " . o NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A i
Simeticona 80 mg Simeticona  |Comprimido [Alivio dos sintomas ADULTOS: tomar 1-2 comprimidos de 6em 6 |MENOS QUE SOB ORIENTAGAO MEDICA. Sdlido
relacionados ao excesso  |horas. N&o ultrapassar a dose de 6 CONTRAINDICAGOES: Distens&o abdominal grave; Célica
de gases no aparelho comprimidos/dia. grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
d'QGSWQ- que geram regido do abdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
flatulencia, desconforto perfuragéo ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida.
abdominal, aumento de EFEITOS ADVERSOS: diarreia, nausea, regurgitagio e
volume abdominal, dor ou vémito.
colicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
o o . . NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A )
Simeticona 150 mg Simeticona Comprimido |Alivio dos sintomas ADULTOS: tomar 1 comprimidos 8 em 8 horas. |MENOS QUE SOB ORIENTAGAO MEDICA. Solido
relacionados ao excesso  (N&o ultrapassar a dose de 3 comprimidos/dia. |CONTRAINDICAGOES: Distensao abdominal grave; Célica
de gases no aparelho grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
deGShVQ. que geram regido do abddmen; alergia a simeticona e a seus derivados;
flatuléncia, desconforto perfuragdo ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida.
abdominal, aumento de EFEITOS ADVERSOS: diarreia, nausea, regurgitagao e
volume abdominal, dor ou vémito.
célicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser
submetido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.
%




Simeticona

125 mg

Simeticona

Comprimido
mastigavel

Alivio dos sintomas

relacionados ao excesso

de gases no aparelho
digestivo, que geram

flatuléncia, desconforto
abdominal, aumento de
volume abdominal, dor ou

colicas no abdémen.

Preparo do paciente a ser
submetido a endoscopia

digestiva e/ou
colonoscopia.

comprimidos/dia.

ADULTOS: ingerir 1 comprimido de 6 em 6
horas. N&o ultrapassar a dose de 4

vomito.

NAO ENGOLIR O COMPRIMIDO INTEIRQ. MASTIGAR
COMPLETAMENTE O COMPRIMIDO ANTES DE ENGOLIR.
NAO ULTRAPASSAR A DOSE MAXIMA INDICADA, A
MENOS QUE SOB ORIENTAGAQO MEDICA.
CONTRAINDICACOES: Distensao abdominal grave; Célica
grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na
regido do abddmen; alergia a simeticona e a seus derivados;
perfuragdo ou obstrugéo intestinal suspeita ou conhecida.
EFEITOS ADVERSOS: diarreia, ndusea, regurgitagéo e

Sélido

1 - Redagédo dada pela RETIFICACAO da RESOLUGAO-RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016, publicada no DOU de 27/10/2016.

Alivio dos sintomas
Simeticona (125 mg Simeticona Capsula ,-;h;oc,l,a%zs ao ADULTOS: ingerir 1 capsula de 6 em NAO ULTRAPASSAR A DOSE Sélido
gelatinosa  |excesso de gases no |6 horas. Néo ultrapassar a dose de 4 MAXIMA INDICADA, A MENOS
mole aparelho digestivo,  [comprimidos/dia. QUE SOB ORIENTACAO MEDICA.
ue geram flatuldneia CONTRAINDICACOES: Distenséo
gesconfo o ' abdominal grave; Célica grave; Dor
B deriinGl- aumants persistente (mais que 36 horas);
i volume‘ab dominal, Massa palpévelvna re'grao' do
i W, abdomer?; alergia a simeticona e a
S fenan seus derivados; perfuragéo ou
Preparo ciu paciente a obstrugéo intestinal suspeita ou
A conhecida.
:ﬁ;ﬁ:ﬁ;“p?;“z‘i’g‘;s S EFEITOS ADVERSOS: diarreia,
e/ou colonoscopia nausea, regurgitagdo e vomito.
Solugéo — Solugdo Antimicotico Uso externo. Aplicar nas areas O produto ndo deve ser usado em |Liquido
antimicética 95 % de iodo; 1,0 (5ntimicotica com afetadas, duas a trés vezes ao dia.  |casos de alergia ao iodo, feridas
com iodo % iodeto de abertas (pode resultar em absorgéo
potassio; 2,0 % de do iodo) e em curativos oclusivos.
acido salicilico; Restrigdo de uso: neonatos e
2,0 % _ém-do . gestantes, pois pode causar
benzoico; 5,0 % intoxicagdo pelo iodo. Evitar uso
tintura de benjoim prolongado. Suspender o uso se
houver mudanga de coloragéo ou
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odor da solugao.

Solugdo de  |0,9% de cloreto de Solugéo Para nebulizagéo, Para nebulizagéo, lavagens de lentes |N&o utilizar se o liquido nao estiver |Liquido ou
cloreto de sadio Solugio fisiolégica lavagens de lentes de |de contato, lavagem de ferimentos e [limpido, incolor, transparente e solugdes
sodio de cloreto de sédio contato, lavagem de  |hidratagdo da pele inodoro. Uso externo. Nao contém |estéreis
0,9% ferimentos e conservante.
hidratagao da pele.
Contraindicagéo: pacientes com
3‘-"“?5%“3 antecedentes de hipersensibilidade
oreto ae i aos componentes da férmula
sodio -esteril |0 9% de cloreto de Solughio nasal de Fluidificante e Aplique a solug&o nas narinas, OBS: A solugdo deve ser estéril,  [Solucdes
sodio 8“;:?0 de:aodio solugio descfngestlonante conforme necessidade. envasada em frasco spray com estéreis
20 RESES dispensador que garanta a
esterilidade do produto durante todo
o periodo de utilizagéo.
0,9% de cloreto de Solugao Fluidificante e Aplique a solugao nas narinas, Contraindicagdo: pacientes com
Solugo de sodio + cloreto de [Solugéo nasal de descongestionante conforme necessidade. antecedentes de hipersensibilidade
clorsto de benzalcdnio até a |cloreto de sédio nasal. aos compopgntes da férmula. Nao Liquido
aéiclio concentracao 0,9% com deve ser utilizado por pacientes
maxima de 0,01%, |conservante com hipersensibilidade ao cloreto
como conservante de benzalconio.
Uso interno. Contraindicagdes: pacientes com )
Solug&o para [Cloreto de sodio  |Solugéo para Solugao oral |Prevencéo da Adultos: administrar 750 mL de ileo paralitico, obstrugdo ou Liquido
prevencao da 2,05 mg/mL; prevencao da desidratagéo e solug@o por hora até o limite de 4 perfuragéo do intestino e nos
desidratagdo [citrato de potassio |desidratagéo oral manutengdo da L/dia. vémitos persistentes.
oral monoidratado 2,16 hidratagéo apés a fase

J

mg/mL; citrato de
sddio diidratado
0,98 mg/mL,;
glicose
monoidradata
25,00 mg/mL
(equivalente a

de reidratagéo.

Lactentes e Criangas: administrar 20
mL de solugdo/kg por hora até o
limite de 75 mL/kg/dia.

Se nas duas primeiras horas de
tratamento os vémitos continuarem
impedindo que o paciente administre
a solugéo, procurar imediatamente o
meédico.

Precaugbes: usar com cautela em
pacientes com fungao renal
comprometida.

Adverténcias e precaugdes. Podem
ocorrer vomitos, principalmente se
a solugdo for ingerida muito
rapidamente.




22,5 mg/mL de
glicose anidra)

Solugéo para
reidratacéo
oral

Cloreto de sddio
4,68 mg/mL;
citrato de potassio
monoidratado 2,16
mg/mL,; citrato de
sodio dii-dratado
0,98 mg/mL;
glicose anidra
20,00 mg/mL

OBS: A
formulagéo deste
produto néo deve
conter nenhuma
outra substancia
além dos ativos
citados,na
concentracdo
indicada, e dgua.

Solugdo para
reidratagao oral

Solugéo oral

Reidratagéo oral.

Uso interno.

Adultos: administrar 750 mL de
|solugéo por hora até o limite de 4
L/dia.

Lactentes e Criangas: administrar 20
mL de solugdo/kg por hora até o
limite de 75 mL/kg/dia.

Se nas duas primeiras horas de
tratamento os vomitos continuarem
impedindo que o paciente administre
a solugéo, procurar imediatamente o
médico.

Contraindicagbes: pacientes com
ileo paralitico, obstrugéo ou
perfuragdo do intestino e nos
vOmitos persistentes.

Precaugdes: usar com cautela em
pacientes com fungdo renal
comprometida.

Adverténcias e precaugbes: Podem
ocorrer vomitos, principalmente se
a solugéo for ingerida muito
rapidamente.

Liquido




Fosfato de sodio

Laxante

Uso adulto. Uso retal. Apresentagdo

Medicamento contraindicado para

socorro médico. Nao ingerir.

Solugao retal |gibasico Enema de fosfato  |Solugao retal de dose (nica. pacientes com insuficiéncia Liquido
de fosfatos de ((0 06g/mL) + de sédio Antes de usar, retire a capa protetora |cardiaca congestiva, insuficiéncia
sodio fosfato de sodio da canula retal. Com o frasco para  |renal, insuficiéncia hepatica,
monobasico cima, segure com os dedos a tampa |hipertensao arterial, apendicite,
(0,16g/mL) sulcada. Com a outra méo, segure a |obstrugao intestinal, colite ulcerativa
OBS: O volume da capa protetora, retirando-a e hipersensibilidade a qualquer
apresentagdo suavemente. Escolher a posigio mais |componente da formulagéo. Nao
devera estar entre conveniente, entre as descritas deve ser usado na presenga de
100-133mL. A abaixo: nausea, vomito ou dor abdominal.
embalagem LADO ESQUERDO Reagdes
primaria do Deitar sobre o lado esquerdo, com os |Adversas: hiperfosfatemia,
medicamento deve joelhos em flexdo e bragos relaxados. |hipernatremia, hipocalemia, acidose
Ser, JOELHO-TORAX metabdlica e tetania.
obrigatoriamente, Ajoelhar-se e, em seguida, baixar a |Em pacientes desidratados ou
em formato cabega e o torax para frente,até que |debilitados, o volume da solugéo
tubular, com um o lado esquerdo da face repouse na |administrada deve ser
gargalo estreito, superficie, deixando os bragos em cuidadosamente determinado; por
de fundo planc e posigcao confortavel. tratar-se de uma solugéo
com dispositivo AUTOADMINISTRACAQ hipertonica, o seu uso pode levar
para O processo mais simples & assumer [ao agravamento dessa condigéo.
administragéo a posigao deitado sobre uma toalha. |Deve-se assegurar que o contetido
retal. Deve ser Com pressao firme, inserir do intestino seja evacuado apés a
controlado o suavemente a canula no reto, administragao desse medicamento.
tamanho e a comprimindo o frasco até ser expelido|Caso nao ocorra, procurar
espessura do quase todo o liquido. Retire a canula |assisténcia médica. Seu uso
dispositivo de do reto. repetido em intervalos curtos deve
aplicacdo a fim de E necessério esvaziar o frasco. ser evitado.
garantir a via de Manter a posigao até sentir forte
administracéo do vontade de evacuar (geralmente 2a 5
medicamento. minutos).
OBS: E obrigatéria a insergdo na
ratulagem ou na bula de figuras que
Pilustrem cada uma das posigdes para
administragdo do medicamento
descritas acima.
Precaugbes: conservar o frasco
Sulfato de cobre Antisséptico no : bem fechado, ao abrigo da luz.
EIJDFI::LOZ' - 1%; sulfato de Agua d'alibour Solugéo tratamento de feridas ::Eamﬁ;i::m Sgis.am Cuidado com olhos e mucosas; em |Liquido
zinco 3,5% de pele. : caso de ingestdo acidental procurar




Sulfato de
magnésio

Minimo 99% de
sulfato de
magnésio

Sal amargo

Po

Purgativo salino

De 5 a 30g (1 colher de cha a 2
colheres de sopa) para adultos,
criangas recomenda-se 0,1a0,25g
por kg de peso corporal.

Preferencialmente, ingerir a
quantidade recomendada com 250
mL de agua filtrada antes do café da
manha em jejum.

Contraindicagbes: em pacientes
com disfungéo renal e criangas com
doengas parasitarias no intestino.
Contraindicado nos casos de
obstrugéo intestinal crénica, doenga
de Crohn, colite ulcerativa e
qualquer outro episédio de
inflamag&o no intestino. O uso
continuo pode causar diarreia
cronica e consequente desequilibrio
eletrolitico. Nao utilizar em criangas
menores de 2 anos. Nao passar da
dose recomendada por dia e ndo
utilizar por mais de 2 semanas.

Sélido

Sulfato de
sodio

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 médico. Caso néo utilizar a
dose (nica, apos aberto, conservar o
frasco bem fechado em geladeira.

Contraindicagdes: Contraindicado
nos casos de obstrugéo intestinal
cronica, doenga de Crohn, colite
ulcerativa e qualquer outro episadio
de inflamagéo no intestino.
Precaugdes e adverténcias: apés
uma evacuagao completa do célon
(parte do intestino), pelo uso de um
catartico, pode haver um intervalo
de alguns dias até a recuperagéo
do movimento normal do intestino,
o que ndo deve ser confundido com
constipagéo intestinal. O uso
excessivo de catarticos e laxantes
pode trazer efeitos indesejaveis
como desidratagdo, perda de
eletrolitos e ulceragdes no intestino.

Liquido

Sulfato de
sodio

Minimo 98% de
sulfato de sédio

Sal de Glauber

Po

Laxante salino

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

Contraindicagdes: em pacientes
com disfungdo renal e criangas com
doencgas parasitarias no intestino.
Contraindicado nos casos de
obstrugéo intestinal cronica, doenga
de Crohn, colite ulcerativa e
qualquer outro episodio de

inflamagdo no intestino. O uso

Sélido
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continuo pode causar diarreia
crénica e consequente desequilibrio
eletrolitico. Nao utilizar em criangas
menores de 2 anos. Ndo passar da
dose recomendada por dia e ndo
utilizar por mais de 2 semanas.

Sulfato
ferroso

40 mq de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento mineral
como auxiliar nas
anemias carenciais.

USO ADULTO
1 comprimido ao dia por via oral e em
jejum.

Adverténcias e precaugbes:
pacientes portadores de doencas
hepaticas, Ulcera péptica, gastrica
ou duodenal, alcoolismo,
insuficiéncia renal, individuos com
hipersensibilidade.

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

A suplementagédo de ferro ndo deve
ser utilizada para o tratamento de
anemia hemolitica em pacientes
recebendo transfusdo sanguinea,
em uso de ferro por via parenteral.
Reacgbes adversas: constipacéo,
diarreia, fezes escuras, njuseas,
dor epigastrica, vomito, pirose,
sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes, irritagao
na garganta, urina escura,
hemossiderose.

Sélido




Sulfato
ferroso

60 mg de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Comprimido
ou
Comprimido
revestido

Suplemento mineral
como auxiliar nas
anemias carenciais.

USO ADULTO
1 comprimido ao dia por via oral e em

jejum.

Adverténcias e precaugdes:
pacientes portadores de doencas
hepaticas, Ulcera péptica, gastrica
ou duodenal, alcoolismo,
insuficiéncia renal, individuos com
hipersensibilidade.

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

A suplementacéo de ferro ndo deve
ser utilizada para o tratamento de
anemia hemolitica em pacientes
recebendo transfusdo sanguinea,
em uso de ferro por via parenteral.
|Reacdes adversas: constipagao,
diarreia, fezes escuras, nauseas,
dor epigastrica, vomito, pirose,
sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes, irritagéo
na garganta, urina escura,
hemossiderose.

Sélido

Sulfato
ferroso

25mg/mL de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Solugéo Oral

Suplemento mineral
como auxiliar nas
anemias carenciais.

USO EM CRIANCAS DE6 A 18
MESES
1 mL uma vez por semana em jejum

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

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

A suplementacéo de ferro nao deve
ser utilizada para o tratamento de
anemia hemolitica em pacientes
recebendo transfusdo sanguinea,
em uso de ferro por via parenteral.
Reagbes adversas:
constipagéo,diarreia, fezes escuras,
nauseas, dor epigastrica, vomito,
pirose, sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes, irritagdo
na garganta, urina escura,
hemossiderose.

Liquido




Uso externo. Adultos e criancgas:

outros produtos
previamente utilizados
na pele (limpeza da
pele), lubrificante, puro
ou como base
(veiculo) de
preparagdes
farmacéuticas e

Supositério de |OBS: quantidade |Supositério de Supositério  |Laxante introduzir o supositério no reto, at¢ O supositério pode ser umedecido |Solido
glicerina de glicerina é glicerina que advenha a vontade de evacuar. [COM dgua antes da insercao, para
dependente da Bebés: introduzir o supositério por via |reduzir a tendéncia inicial da base
faixa etaria: retal, pela parte mais afilada. Pode-se |de retirar agua das mucosas,
Supositorio para deixar o supositério de glicerina atuar |iritando os tecidos.
lactentes: molde de 15 a 30 minutos. N0 é necessario
de 1 g; Supositorio que o produto se dissolva
para criancas: completamente para que produza o
molde de 1,5a2,0 efeito desejado.
g; Supositério para
adultos: molde de
25a3q.
Talco 100% de talco Silicato de Po Secativo. Uso em Uso externo, sobre a pele. Como Cuidado no manuseio, evitar Sélido
magnésio massagens, alivio de |adjuvante em formulagdes inalagéo, pois pode desencadear
irritagéo cutanea, farmacéuticas ou cosméticas. desde quadros de irritagdo até
prevencgado de lesdes pulmonares mais graves.
assaduras; agente
esclerosante em
derrames malignos e
no pneumotérax
recidivante.
Cuidado no manuseio, evitar
Talco = Dermatoses Uso externo. Aplicar nas areas inalagao, pode desencadear desde :
mentolado 1% de frietol Talco menfolade PG pruriginosas. afetadas, duas a trés vezes ao dia.  |quadros de irritagéo até lesGes Siida
pulmonares mais graves.
Vaselina 100% de vaselina |Parafina liquida Liquido Emoliente para a pele, |Uso externo: aplicar produto sobre a |Contraindicagdes e precaugdes: Liquido
liquida (grau |liquida (graufarmacéutico). remogao de crostas e |pele seca ou molhada com as maos |ndo ha relatos de efeitos adversos
farmacéutico) de pomadas, pastas e [ou com o auxilio de gaze ou algod&o. |ou contraindicagdes. Nao ingerir.
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cosmeéticas.

de cloreto de
hexametil
prosanilina

bacteriostatica (inibe o crescimento) e
bactericida (destroi a bactéria) contra
muitos microorganismos, inclusive
alguns fungos, que causam doengas
na pele e nas mucosas. Seu uso é
tradicional nos casos de candidiase
(sapinho), impetigo, infecgbes
superficiais, lesdes crdnicas e
irritativas e nas dermatites.

Também empregada em alguns tipos
de micoses, como nos casos de
frieiras e pé de atleta. O uso
continuado pode levar a irritagéo,
devendo ser empregada em periodos
curtos de 3-4 dias e nao deve ser
empregada em lesdes no rosto, pois
podem causar manchas

permanentes.

Vaselina 100% de vaselina [Vaselina branca; |Pomada Uso como emoliente. |Uso topico. Aplicar com gaze ou O principal efeito adverso é a Semissolido
solida (grau  |sélida petrolato sélido algoddo sobre a pele ressecada. irritagdo. Caso ocorra com peles
farmacéutico) (grau sensiveis, suspenda o uso,
farmacéutico).
: ) ) ) ) Aplicar sobre o local, previamen-te ]
Violeta 1% de violeta Solugéo de violeta |Solugédo Antisséptico topico. limpo. A violeta genciana é um Precaugbes e adverténcias: Nao
genciana genciana genciana; solugéo corante com atividade antisséptica, E |usar em lesdes ulcerativas da

face,pode resultar em pigmentagao
permanente da pele. Nao ingerir.




Violeta
genciana

2% de violeta
genciana

Solugéo de violeta
genciana; solugdo
de cloreto de
hexametil
prosanilina

Solugédo

Antisséptico tépico.

Aplicar sobre o local, previamen-te
limpo. A violeta genciana é um
corante com atividade antisséptica. E
bacteriostatica (inibe o crescimento) e
bactericida (destroi a bactéria) contra
muitos microorganismos, inclusive
alguns fungos, que causam doengas
na pele e mucosas. Seu uso é
tradicional nos casos de candidiase
(sapinho), impetigo, infecgbes
superficiais, lestes cronicas 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, devendo ser empregado em
periodos curtos de 3-4 dias e ndo
deve ser empregada em lesdes no
rosto, pois podem causar manchas
permanentes.

Precaugdes e adverténcias: Nao
usar em lesdes ulcerativas da face,
pode resultar em pigmentagéo
permanente da pele. N&o ingerir.

Liquido

Anexo | substituido pela INSTRUGAO NORMATIVA N° 03, DE 28 DE ABRIL DE 20089.
Anexo | substituido pela RESOLUGAO - RDC N° 107, DE 05 DE SETEMBRO DE 2016.(entrara em vigor em 1° de janeiro de 2017).

ANEXO Il - MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA
Nome comercial (FACULTATIVO)

Nome do produto ou sinénimo (conforme Anexo )

Concentragao do principio ativo (conforme Anexo |)

Forma farmacéutica (conforme Anexo |)

Via de administragao




Uso (adulto, pediatrico, adulto e pediatrico)
Contetudo da embalagem

Composigao:

Nome do principio ativo................... concentragao

Excipientes (relacionar sem mencionar concentragao na férmula)

E facultado a inclusao de informagdes adicionais voltadas para caracteristicas organolépticas.

Indicacao (conforme Anexo )

Modo de Usar (conforme Anexo |)

Adverténcia (conforme Anexo |)

Adverténcias especificas do produto conforme legislagao vigente

Cuidados de Conservagao

Frase "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS"

Frase "Para correta utilizagao deste medicamento, solicite orientagdo do farmacéutico."

Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICAGCAO SIMPLIFICADA RDC N° ....... de 2006. AFE n°...............

Frase "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO"
Nome do Farmacéutico Responsavel e respectivo numero de CRF

Nome da empresa notificadora

Numero de CNPJ da empresa notificadora

Endereco completo da empresa notificadora

Fabricado por: (quando for o caso)



Nome da empresa fabricante

Numero de CNPJ da empresa fabricante
Endereco completo da empresa fabricante
Numero do SAC da empresa notificadora
Numero de Lote

Data de Fabricagao

Prazo de Validade

Cédigo de barras

ANEXO Il - REQUERIMENTO PARA INCLUSAO, ALTERAGAO OU EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS OU INFORMAGOES
PRESENTES NO ANEXO |

Dados do solicitante:

Nome do solicitante (juridica ou fisica):
Endereco:

FAX:

e-mail:

Telefone:

Dados do produto:

Principio Ativo:
Concentragao: NSSAG”
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f 2,
| 2%fe
\ ElA S WS
w SN
R
\Qﬁus;



Forma farmacéutica:

() INCLUSAO

() produto

Preencher todos os campos:

Sinénimo Referéncia bibliografica
Indicacéo Referéncia bibliografica
Modo de Usar Referéncia bibliografica
Adverténcia Referéncia bibliografica
Especificagdes analiticas minimas|Referéncia bibliografica

() informagdes sobre produto ja existente no Anexo |

Preencher somente o campo pertinente:

Sinénimo Referéncia bibliografica

Indicagéo Referéncia bibliografica

Modo de Usar Referéncia bibliogréfica




Adverténcia Referéncia bibliografica

Especificagdes analiticas minimas|Referéncia bibliografica

() EXCLUSAO

() produto

() infomacgdes sobre produto ja existente no Anexo |
( )sinénimo

()Indicagao

( )modo de usar

( Jadverténcia

( )especificagdes analiticas minimas

Justificativa

Referéncia Bibliografica
() ALTERACAO

() nome do produto

( )principio ativo

( )concentracao

( yforma farmacéutica




()sinénimo

( )Indicagao

( )modo de usar

( )adverténcia

( )especificagdes analiticas minimas
Justificativa

Referéncia Bibliografica

(*) Republicada por ter saido no DOU n° 208, de 30-10-2006, Segao 1, pag. 167, com incorregao no original.
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Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA

(Publicada em DOU n° 184, de 23 de setembro de 2005)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso da
atribui¢do que lhe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c do Art. 111, inciso I, alinea *“b™ § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada
no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 29, de agosto de 2005,

considerando a necessidade do constante aperfeicoamento das agdes de controle
sanitario na area de alimentos visando a promogéo e prote¢do a satide da populagdo;

considerando a necessidade de atualizar os valores de Ingestdo Diaria
Recomendada (IDR) de Proteina, Vitaminas e Minerais para individuos e diferentes
grupos populacionais;

considerando a necessidade de atualizar os valores de Ingestdo Diaria
Recomendada (IDR) de Proteina, Vitaminas e Minerais a serem utilizados como
parametro de ingestdo de nutrientes por individuos e diferentes grupos populacionais;

considerando as diretrizes da Politica Nacional de Alimentagdo e Nutrigdo sobre o
controle dos distarbios nutricionais e doengas associadas a alimentagdo e nutri¢do;

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu. Diretor-Presidente.
determino a sua publicagdo:

Art. 1° Aprovar o “REGULAMENTO TECNICO SOBRE A INGESTAO
DIARIA RECOMENDADA (IDR) DE PROTEINA, VITAMINAS E MINERAIS”,
constante do Anexo desta Resolugdo.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 01 (um) ano apds a data da publicagdo para
adequarem seus produtos. (Prazo prorrogado até 31 de dezembro de 2006, pela
Resolugiio — RDC n° 182, de 03 de outubro de 2006)

Art. 3° Para os medicamentos especificos, cujos teores de vitaminas e ou minerais
estiverem acima dos valores de IDR estabelecidos por esta Resolugdo, devem ser
notificadas as alteragdes de bula e rétulo do medicamento a area competente desta
Agéncia no prazo de 01 (um) ano.

§1° Os medicamentos especificos categorizados neste artigo, cuja validade de

registro expirar a partir de 31 de dezembro de 2006, deverdo atender a Resolugdo
ANVISA/MS RDC no 132/03.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§ 2° As demais adequagdes para medicamentos especificos serdo estabelecidas
pela area competente desta Agéncia.

Art. 4° O descumprimento aos termos desta Resolugdo constitui infragdo sanitaria
sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de

1977 e demais disposig¢des aplicaveis.

Art. 5° Revogam-se as disposi¢des em contrario, em especial a Portaria SVS/MS
n° 33/98.

Art. 6° Esta Resolugd@o entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO SOBRE INGESTAO DIARIA RECOMENDADA
(IDR) PARA PROTEINA, VITAMINAS E MINERAIS

1. ALCANCE

Adotar os valores constantes das tabelas deste Regulamento como niveis de
Ingestdo Diaria Recomendada (IDR) para Proteina, Vitaminas e Minerais:

Tabela | - Ingestdo Diaria Recomendada para Adultos

Tabela 2 - Ingestdo Diaria Recomendada para Lactentes e Criangas

Tabela 3 - Ingestdo Diaria Recomendada para Gestantes e Lactantes

2. DEFINICAO

Ingestdo Diaria Recomendada (IDR) é a quantidade de proteina, vitaminas e
minerais que deve ser consumida diariamente para atender as necessidades nutricionais
da maior parte dos individuos e grupos de pessoas de uma populagdo sadia.

3. REFERENCIAS

3.1. BRASIL. Resolugdo ANVISA/MS RDC n° 360, de 23 de dezembro de 2003.
Regulamento Técnico sobre Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados. Diario

Oficial da Unido. Brasilia, DF, 26 dez. 2003. Secdo 1.

3.2. FAO/OMS. Human Vitamin and Mineral Requirements. In: Report 7th Joint
FAO/OMS Expert Consultation. Bangkok, Thailand, 2001. xxii + 286p.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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3.3. INSTITUTE OF MEDICINE. Food and Nutrition Board. Dietary Reference

Intakes. National Academic Press, Washington D.C., 1999 -2001.

4. INGESTAO DIARIA RECOMENDADA DE PROTEI- NA, VITAMINAS E

MINERAIS

4.1. Ingestdo Diaria Recomendada para Adultos (Tabela 1)

Tabela 1 - Ingestdo Diaria Recomendada para Adultos

Nutriente Unidade Valor
Proteina (1) g 50
Vitamina A (2) (a) micrograma RE 600
Vitamina D (2) (b) micrograma 5
Vitamina C (2) mg 45
Vitamina E (2) (c) mg 10
Tiamina (2) mg 1,2
Riboflavina (2) mg 1.3
Niacina (2) mg 16
Vitamina B6 (2) mg 1.3
Acido folico (2) micrograma 240
Vitamina B12 (2) micrograma 2.4
Biotina (2) micrograma 30
Acido pantoténico (2) mg 5
Vitamina K (2) micrograma 65
Colina (1) mg 550
Calcio (2) mg 1000
Ferro (2) (d) mg 14
Magnésio (2) mg 260
Zinco (2) (e) mg 7
lodo (2) micrograma 130
Fosforo (1) mg 700
Flaor (1) mg 4
Cobre (1) micrograma 900
Selénio (2) micrograma 34
Molibdénio (1) micrograma 45
Cromo (1) micrograma 35
Manganés (1) mg 2.3

(a) 1 micrograma retinol = 1 micrograma RE: 1 micrograma betacaroteno = 0,167
micrograma RE; 1 micrograma de outros carotenoides provitamina A = 0,084

micrograma RE: | Ul = 0,3 micrograma de retinol equivalente (2).

(b) 1 micrograma de colicalciferol = 40 UL

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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(c) mg alfa-TE/dia; 1,49 Ul = Img d-alfa-tocoferol (1).
(d) 10% de Biodisponibilidade

(e) Biodisponibilidade moderada - calculada com base em dietas mistas contendo
proteina de origem animal

INSTITUTE OF MEDICINE. Food and Nutrition Board. Dietary Reference Intakes.
National Academic Press, Washington D.C., 1999- 2001.

FAO/OMS. Human Vitamin and Mineral Requirements. In: Report 7th Joint FAO/OMS
Expert Consultation. Bangkok, Thailand, 2001. xxii + 286p.

4.2. Ingestdo Didria Recomendada para Lactentes e Criangas (Tabela 2)

Tabela 2 - Ingestdo Diaria Recomendada para Lactentes e Criangas

Lactente Criancas
0-6 meses | 7-11 1-3 anos | 4-6 7-10
Nutriente Unidade meses (12 a 36 | anos anos
meses) (37
meses a
6 anos)
Proteina (1) | g 9.1 11 13 19 34
Vitamina A | micrograma 375 400 400 450 500
(2) (a) RE
Vitamina D | micrograma 5 5 5 5 5
(2) (b)
Vitamina C | mg 25 30 30 30 35
(2)
Vitamina E | mg 2.7 2,7 3 5 7
(2) (c)
Tiamina (2) | mg 0,2 0,3 0.5 0.6 0.9
Riboflavina | mg 0,3 0.4 0.5 0.6 0.9
(2)
Niacina (2) | mg 2 4 6 8 12
Vitamina mg 0,1 0.1 0.5 0,5 1,0
B6 (2)
Acido micrograma 48 48 95 118 117
folico (2)
Vitamina micrograma 0.4 0.5 0,9 1,2 1,8
B12 (2)
Biotina (2) | micrograma ) 6 8 12 20
Acido mg 1,7 1.8 2 3 4
pantoténico

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.




/‘_I:N‘r‘:

( 3

LT

._....._
uss».(';"

--“

OV

\¢

Rubrica

N

(%)

Ministério da Saide - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

(2)

Vitamina K | micrograma 5 10 15 20 25
(2)

Colina (1) | mg 125 150 200 250 250
Calcio (2) | mg 300 400 500 600 700
Ferro (2) | mg 0.27 9 6 6 9
(d)

Magnésio | mg 36 53 60 73 100
(2)

Zinco (2) | mg 2.8 4.1 4.1 3,1 5.6
(e)

lodo (2) micrograma 90 135 73 110 100
Fosforo (1) | mg 100 275 460 500 1250
Flaor (1) mg 0,01 0,5 0,7 1 2
Cobre (1) micrograma 200 220 340 440 440
Selénio (2) | micrograma 6 10 17 21 21
Molibdénio | micrograma 2 3 17 22 22
(D

Cromo (1) | micrograma 0.1 355 11 15 15
Manganés | mg 0.003 0.6 1.2 1.5 155
(h

(a) 1 micrograma retinol =

micrograma
micrograma

(b) 1 micrograma de colicalciferol

I micrograma RE:; 1 micrograma betacaroteno = 0,167
0,084

RE: | micrograma de outros carotendides provitamina A
RE: I Ul = 0,3 micrograma de retinol equivalente (2).

=40 UL

(c) mg alfa-TE; 1,49 Ul = Img d-alfa-tocoferol (1).

(d) 10% de Biodisponibilidade

(e) Biodisponibilidade moderada - calculada com base em dietas mistas contendo
proteina de origem animal

(1) INSTITUTE OF MEDICINE. Food and Nutrition Board. Dietary Reference Intakes.
National Academic Press, Washington D.C., 1999- 2001.

(2) FAO/OMS. Human Vitamin and Mineral Requirements. In: Report 7th Joint
FAO/OMS Expert Consultation. Bangkok, Thailand, 2001. xxii + 286p.

4.3. Ingestdo Diaria Recomendada para Gestantes e Lactantes (Tabela 3)

Tabela 3 -

Ingestdo Didria Recomendada para Gestantes e Lactantes

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Nutriente Unidade Gestante Lactante
Proteina (1) g 71 71
Vitamina A (2) (a) | micrograma RE 800 850
Vitamina D (2) (b) | micrograma 5 5
Vitamina C (2) mg 55 70
Vitamina E (2) (c¢) | mg 10 10
Tiamina (2) mg 1.4 1.5
Riboflavina (2) mg 1,4 1.6
Niacina (2) mg 18 17
Vitamina B6 (2) mg 1.9 2,0
Acido félico (2) micrograma 355 295
Vitamina B12 (2) | micrograma 2.6 2.8
Biotina (2) micrograma 30 35
Acido pantoténico | mg 6 7
(2)

Vitamina K (2) micrograma 55 55
Colina (1) mg 450 550
Calcio (2) mg 1200 1000
Ferro (2) (d) mg 27 15
Magnésio (2) mg 220 270
Zinco (2) (e) mg 11 9,5
lodo (2) micrograma 200 200
Fosforo (1) mg 1250 1250
Flaor (1) mg 3 3
Cobre (1) micrograma 1000 1300
Selénio (2) micrograma 30 35
Molibdénio (1) micrograma 50 50
Cromo (1) micrograma 30 45
Manganés (1) mg 2,0 2,6
(a) 1 micrograma retinol = | micrograma RE: | micrograma betacaroteno = 0,167

micrograma RE: 1 micrograma de outros carotendides provitamina A = 0,084
micrograma RE; | Ul = 0,3 micrograma de retinol equivalente (2).

(b) 1 micrograma de colicalciferol = 40 UL
(c) mg alfa-TE; 1.49 Ul = Img d-alfa-tocoferol (1).
(d) 10% de Biodisponibilidade

(e) Biodisponibilidade moderada - calculada com base em dietas mistas contendo
proteina de origem animal

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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(1) INSTITUTE OF MEDICINE. Food and Nutrition Board. Dietary Reference Intakes.
National Academic Press, Washington D.C., 1999- 2001.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos o\“ut”: /07

Detalhe do Produto: PREDCORT

Nome da VITAMEDIC CNPJ 30.222.814/0001- Autorizagdao 1.00.392-3
Empresa INDUSTRIA 31

Detentora FARMACEUTICA

do Registro LTDA

Processo 25000.018528/9915 Categoria Similar Data do 01/09/2000
Regulatéria registro
Nome PREDCORT Registro 103920080 Vencimento 09/2025
Comercial do registro
Principio PREDNISONA Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe HORMONIOS CORTICOSTEROIDES ATC HORMONIOS
Terapéutica CORTICOSTEROIDES
Parecer - Bula do M Bula do M
Pablico Paciente [ POF | Profissional £=3
© MEDIDACAUTELAR
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

1 5 MG COM CT BL AL PLAS 1039200800011 COMPRIMIDO SIMPLES 16/04/2001 24
INC X 10 meses
[ CANCELADA OU CADUCA |

2 20 MG COM CT BL AL PLAS 1039200800028 COMPRIMIDO SIMPLES 16/04/2001 24
INC X 10 meses
| cANCELADA OU cADUCA |

3 20 MG COM CTBL AL PLAS 1039200800036 COMPRIMIDO SIMPLES 05/06/2002 24
TRANS X 500 meses
4 20 MG COM CTBL AL PLAS 1039200800044 COMPRIMIDO SIMPLES 05/06/2002 24
TRANS X 10 meses
5  50MG COMCTBLAL 1039200800052 COMPRIMIDO SIMPLES 05/06/2002 24
PLAS TRANS X 20 meses
6 50MGCOM CTBLAL 1039200800060 COMPRIMIDO SIMPLES 05/06/2002 24
PLAS TRANS X 10 meses
7  50MG COM CT 25BL AL 1039200800079 COMPRIMIDO SIMPLES 05/06/2002 24
PLAS TRANS X 20 meses

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/250000185289915/ \ \&/ % 112
N\ == o
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8 20 MG COM CT BL AL PLAS 1039200800087 COMPRIMIDO SIMPLES 01/09/2000 24
TRANS X 20 meses

W P
https://consultas.anvisa.g ovbr#/medicamentos/250000185289915/ 212
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da SANVAL

Empresa COMERCIO E
Detentora INDUSTRIA LTDA
do Registro

Processo 25351.037486/0164
Nome PREDNISONA
Comercial

Principio PREDNISONA
Ativo

Classe GLICOCORTICOIDES
Terapéutica

Parecer -

Publico

N° Apresentacao

5MG COM CT BL AL PLAS

PVC TRANS X 10

5 MG COM CT BL AL PLAS
PVC TRANS X 20

5 MG COM CT BL AL PLAS
PVC TRANS X 40

5 MG COM CT BL AL PLAS

PVC TRANS X 500

20 MG COM CT BL AL PLAS

PVC TRANS X 10 [anva |

20 MG COM CT BL AL PLAS
PVC TRANS X 20

20 MG COM CT BL AL PLAS

PVC TRANS X 40

20 MG COM CT BL AL PLAS
PVC TRANS X 500

Detalhe do Produto: PREDNISONA

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

SISTEMICOS

Bula do
Paciente

Registro

1071402370011

1071402370028

1071402370036

1071402370044

1071402370052

1071402370060

1071402370079

1071402370087

https://consultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/253510374860164/

61.068.755/0001-
12

Genérico

107140237

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bula do
Profissional

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

——
MISs
(o] 5,4\0\,

O«k

/ AANE

MANEA
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Fis, rukﬂﬁz 5
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1.00.714-6

08/04/2002

04/2027

METICORTEN

GLICOCORTICOIDES

SISTEMICO

y <
[ POF |

Data de

Publicacao

08/04/2002

08/04/2002

08/04/2002

08/04/2002

08/04/2002

08/04/2002

08/04/2002

08/04/2002

S

Validade

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Nome da LABORATORIO CNPJ 17.159.229/0001- Autorizagdo 1.00.370-7
Empresa TEUTO 76
Detentora do BRASILEIRO S/A
Registro
Processo 25351.007281/2012- Categoria Geneérico Data do 08/08/2016
21 Regulatéria registro
Nome CLORIDRATO DE Registro 103700691 Vencimento do  08/2026
Comercial PROMETAZINA registro
Principio CLORIDRATO DE PROMETAZINA, PROMETAZINA Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC ANTI-
Terapéutica HISTAMINICOS
SISTEMICOS
Parecer - Bula do A Bula do M
Publico Paciente POF Profissional 3
N° Apresentacgdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 25 MG COM REV BL AL 1037006910011 COMPRIMIDO REVESTIDO  08/08/2016 24
PLAS INC X 200 (EMB. meses
HOSP))
2 25 MG COM REV CT BL AL 1037006910021 COMPRIMIDO REVESTIDO 08/08/2016 24
PLAS INC X 20 meses
3 25 MG COM REV BL AL 1037006910038 COMPRIMIDO REVESTIDO 08/08/2016 24
PLAS INC X 100 (EMB. meses
HOSP)
- 25 MG COM REV BL AL 1037006910046 COMPRIMIDO REVESTIDO 08/08/2016 24
PLAS INC X 500 (EMB. meses
HOSP,)
5 20 MG/G CREM DERM CT 1037006910054 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
BGALX15G meses
6 20 MG/G CREM DERM CT 1037006910062 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
BGAL X30G meses
7 20 MG/G CREM DERM CT 1037006910070 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
BG AL X60 G meses

/
\ {
hitps://consultas. anvisa.g ovbr/#imedicamentos/25351007281201221/ W 2 114
= 7
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8

10

1

12

13

14

15

16

17

18

19

20 MG/G CREM DERM CX
100 BG AL X15 G (EMB

HOSP)

20 MG/G CREM DERM CX
100 BG AL X 30 G (EMB

HOSP)

20 MG/G CREM DERM CX
100 BG AL X60 G (EMB

HOSP)

20 MG/G CREM DERM CX
300 BGAL X15 G (EMB

HOSP)

20 MG/G CREM DERM CX
300 BG AL X30 G (EMB

HOSP)

20 MG/G CREM DERM CX
300 BG AL X60 G (EMB

HOSP)

20 MG/G CREM DERM CT
BG AL REV EPOX-
FENOLICO OURO X15G

20 MG/G CREM DERM CT
BG AL REV EPOX-
FENOLICO OURO X30 G

20 MG/G CREM DERM CT
BG AL REV EPOX-
FENOLICO OURO X60 G

20 MG/G CREM DERM CX
100 BG AL REV EPOX-
FENOLICO OURO X15 G

(EMB HOSP)

20 MG/G CREM DERM CX
100 BG AL REV EPOX-
FENOLICO OURO X30 G

(EMB HOSP)

20 MG/G CREM DERM CX
100 BG AL REV EPOX-
FENOLICO OURO X60 G

(EMB HOSP)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1037006910089

1037006910097

1037006910100

1037006910119

1037006910127

1037006910135

1037006910143

1037006910151

1037006910161

1037006810178

1037006910186

1037006910194

https://consultas.anvisa.g ovbr#¥/medicamentos/25351007281201221/

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

20 MG/G CREM DERM CX
300 BG AL REV EPOX-
FENOLICO OURO X15 G

(EMB HOSP)

20 MG/G CREM DERM CX
300 BG AL REV EPOX-
FENOLICO OURO X30 G

(EMB HOSP)

20 MG/G CREM DERM CX
300 BG AL REV EPOX-
FENOLICO OURO X680 G

(EMB HOSP)

20 MG/G CREM DERM CT BG
AL REV EPOXI-FENOLICO
PIGMENTADO X15 G

| CANCELADA OU CADUCA |

20 MG/G CREM DERM CT BG
AL REV EPOX-FENOLICO
PIGMENTADO X30 G

| CANCELADA 0U CADUCA |

20 MG/G CREM DERM CT BG
AL REV EPOX-FENOLICO
PIGMENTADO X60 G

[ CANCELADA OU CADUCA |

20 MG/G CREM DERM CX 100
BG AL REV EPOX-FENOLICO
PIGMENTADO X 15 G (EMB

HOSP) [ cANCELADA ou cADUCA |

20 MG/G CREM DERM CX 100
BG AL REV EPOX-FENOLICO
PIGMENTADO X 30 G (EMB

HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA |

20 MG/G CREM DERM CX 100
BG AL REV EPOX-FENOLICO
PIGMENTADO X60 G (EMB

HOSP) [cmcsu\m OU CADUCA ]

20 MG/G CREM DERM CX 300
BG AL REV EPOX-FENOLICO
PIGMENTADO X 15 G (EMB

HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA |

20 MG/G CREM DERM CX 300
BG AL REV EPOX-FENOLICO
PIGMENTADO X 30 G (EMB

HOSP) [cANCELADA OU CADUCA |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1037006910208 CREME DERMATOLOGICO

1037006910216 CREME DERMATOLOGICO

1037006810224 CREME DERMATOLOGICO

1037006910232

1037006910240

1037006810259

1037006910267

1037006910275

1037006910283

1037006910291

1037006910305

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351007281201221/

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

CREME DERMATOLOGICO

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

08/08/2016

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

314
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31 20 MG/G CREM DERM CX 300 1037006910313 CREME DERMATOLOGICO 08/08/2016 24
BG AL REV EPOX-FENOLICO meses
PIGMENTADO X 60 G (EMB
HOSP) [ cANCELADA ou cADUCA |

T
W
https://consultas.amvisa.g ovbr##medicamentos/25351007281201221/ 414
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

Processo
Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Detalhe do Produto: cloridrato de propranolol

LABORATORIOS CNPJ
0OSORIO DE
MORAES LTDA

25351.308809/2009- Categoria

89 Regulatéria
cloridrato de Registro
propranolol

CLORIDRATO DE PROPRANOLOL

BETABLOQUEADORES SIMPLES

- Bula do
Paciente

19.791.813/0001-
75

Genérico

105040051

Autorizagédo

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bula do
Profissional

Sdq

ANE
@‘g— N
‘ F

Fis, n® o, . =)
— ]iﬁ‘ N

Ruitvi ?
\iy

GOM|S

1.00.504-0

25/06/2012

06/2027

PROPRANOLOL

BETABLOQUEADORES
SIMPLES

A

¢ R S e L R G R A A S e R R TR S S R RS e

N° Apresentaciao Registro

1 40 MG COM CT BL AL PVC

2 40 MG COM CXBL AL PVC

X 6000

3 40 MG COM CT BL AL PVC

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351308809200999/

Forma Farmacéutica

1050400510016 COMPRIMIDO SIMPLES

1050400510024 COMPRIMIDO SIMPLES

1050400510032 COMPRIMIDO SIMPLES

Data de Validade
Publicagao

25/06/2012 36
meses

25/06/2012 36
meses

25/06/2012 36
meses
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Detalhe do Produto: Ranitidina

Nome da MEDQUIMICA CNPJ 17.875.154/0001- Autorizagédo 1.00.917-8
Empresa INDUSTRIA 20
Detentora FARMACEUTICA
do Registro LTDA.
Processo 25351.146083/2008- Categoria Genérico Data do 25/02/2009
99 Regulatéria registro
Nome Ranitidina Registro 109170075 Vencimento 02/2029
Comercial do registro
Principio CLORIDRATO DE RANITIDINA Medicamento  Antak
Ativo de referéncia
Classe ANTIULCEROSOS ATC ANTIULCEROSOS
Terapéutica
Parecer = Bula do A Bula do M-
Publico Paciente POE Profissional POF
© MEDIDA CAUTELAR
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 150MG COM REV CTBL AL 1091700750011 COMPRIMIDO REVESTIDO  25/02/2009 24
PLAS TRANS X 10 meses
2 150MG COM REV CTBL AL 1091700750028 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/02/2009 24
PLAS TRANS X 20 meses
3 150MG COM REV CTBL AL 1091700750036 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/02/2009 24
PLAS TRANS X60 meses
4 150MG COM REV CTBL AL 1091700750044 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/02/2009 24
PLAS TRANS X 300 meses
5 150MG COM REV CTBL AL 1091700750052 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/02/2009 24
AL X10 meses
6 150MG COM REV CTBL AL 1091700750060 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/02/2009 24
AL X20 meses
7 150MG COM REV CTBL AL 1091700750079 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/02/2009 24
AL X 60 meses
8 150MG COM REV CTBL AL 1091700750087 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/02/2009 24
AL X 300 meses

https://consultas.anvisa.g ovbr#medicamentos/25351146083200899/




26/10/2021 08:57 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.g ovbr #/medicamentos/25351146083200899/

&
¢
o
o ©
g

Fis, po 'q C
e 819
T 3
Q. : 0



26/10/2021 09:14 Consutas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria A;,(Eﬁsﬂ,\
)

7 _"
Consultas / Medicamentos / Medicamentos \%~—\7W§\ _g'
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e
Detalhe do Produto: rosuvastatina calcica
Nome da LABORATORIO CNPJ 17.159.229/0001- Autorizacao 1.00.370-7
Empresa TEUTO 76
Detentora do BRASILEIRO S/A
Registro
Processo 25351.723001/2019- Categoria Genérico Data do 20/01/2020
95 Regulatéria registro
Nome rosuvastatina Registro 103700740 Vencimento do 01/2030
Comercial calcica registro
Principio rosuvastatina célcica Medicamento CRESTOR
Ativo de referéncia
Classe ANTILIPEMICOS ATC ANTILIPEMICOS
Terapéutica
Parecer - Bula do M Bula do M~
Publico Paciente [ POF ) Profissional | POF
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacao

1 10MG COM REV CTBL AL 1037007400017 COMPRIMIDO REVESTIDO  20/01/2020 36

AL X 10 meses
2 10MG COM REV CT BL AL 1037007400025 COMPRIMIDO REVESTIDO 20/01/2020 36

AL X 30 meses
3 10MG COM REV CT BL AL 1037007400033 COMPRIMIDO REVESTIDO 20/01/2020 36

AL X 60 meses
4 10MG COM REV CT BL AL 1037007400041 COMPRIMIDO REVESTIDO 20/01/2020 36

AL X100 meses
5 20MG COM REV CT BL AL 1037007400051 COMPRIMIDO REVESTIDO 20/01/2020 36

AL X 10 meses
6 20MG COM REV CT BL AL 1037007400068 COMPRIMIDO REVESTIDO 20/01/2020 36

AL X 30 meses
7 20MG COM REV CT BL AL 1037007400076 COMPRIMIDO REVESTIDO 20/01/2020 36

AL X 60 meses
8 20MG COM REV CT BL AL 1037007400084 COMPRIMIDO REVESTIDO 20/01/2020 36

AL X 100 meses

o3 \
https://consultas.anvisa.g ovbr /#/medicamentos/25351723001201995/ \}J@f @ 112
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos \%, Rubre® O
Detalhe do Produto: FLORAX
Nome da INFAN INDUSTRIA  CNPJ 08.939.548/0001- Autorizacao 1.01.557-0
Empresa QUIMICA 03
Detentora do n FARMACEUTICA
Registro NACIONAL S/A
Processo 25000.006308/9164 Categoria Nowo Data do 21/03/2001
Regulatéria registro
Nome FLORAX Registro 115570015 Vencimento do  12/2026
Comercial registro
Principio SACCHAROMYCES CEREVISAE Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA ATC OUTROS
Terapéutica DIARREIA COADJUVANTES
DO
TRATAMENTO
DA DIARREIA
Parecer - Bula do M Bula do M~
Publico Paciente POF Profissional =3
N° Apresentacdao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
1 100 MILHOES/ML SUS OR 1155700150019 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
CT 5 FLAC X5 ML meses
2 100 MILHOES/ML SUS OR 1155700150020 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
CT 100 FLAC X 5 ML meses
3 50 MILHOES/ML SUS ORCT 1155700150039 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
5 FLAC X5 ML meses
4 50 MILHOES/ML SUS OR CT 1155700150047 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 24
100 FLAC X5 ML meses
5 50 MILHOES/ML SUS ORCT 1155700150055 SUSPENSAOQ ORAL 21/03/2001 18
5 FLAC X5 ML meses
6 50 MILHOES/ML SUS ORCT 1155700150063 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 18
100 FLAC X 5 ML meses
7 100 MILHOES/ML SUS OR 1155700150071 SUSPENSAO ORAL 21/03/2001 18
CT 5 FLAC X5 ML meses

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/250000063089164/
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8

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 100 FLAC X5 ML&nbsp;01

50 MILHOES/ML SUS OR CT

5 FLAC X5 ML

50 MILHOES/ML SUS OR CT

100 FLAC X5 ML

100 MILHOES/ML SUS OR

CT 5 FLAC X5 ML

100 MILHOES/ML SUS OR

CT 100 FLAC X5 ML

50 MILHOES/ML SUS OR CT

3 FLAC X5 ML

50 MILHOES/ML SUS OR CT
3FLACX5ML .

100 MILHOES/ML SUS OR

CT 3 FLAC X5 ML

100 MILHOES/ML SUS OR

CT 3 FLAC X5 ML . [Anva |

50 MILHOES/ML SUS OR CT

3 FLAC X 5 ML (UVA)

50 MILHOES/ML SUS OR CT

5 FLAC X5 ML (UVA)

50 MILHOES/ML SUS OR CT
100 FLAC X 5 ML (UVA)

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 3 FLAC X5 ML (UVA)

ATIVA

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 5 FLAC X 5 ML (UVA)

ATIVA

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 100 FLAC X 5 ML (UVA)

ATIVA

50 MILHOES/ML SUS OR CT

10 FLAC X5 ML [Anva |

50 MILHOES/ML SUS OR CT

12 FLAC X5 ML "EMB

HOSP"

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1155700150081

1155700150098

1155700150101

1155700150111

1155700150128

1155700150136

1155700150144

1155700150152

1155700150160

1155700150179

1155700150187

1155700150195

1155700150209

1155700150217

1155700150225

1155700150233

1155700150241

https://consultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/250000063089164/

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAOQO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAOQO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

\J

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

- 5
o/
% Rupbrica &
]
. /

es

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

18
meses

24
meses

18
meses

18
meses

18
meses

18
meses

18
meses

18
meses
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25

26

27

28

29

30

100 MILHOES/ML SUS OR

CT 10 FLAC X5 ML [ATvA |

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 12 FLAC X5 ML "EMB

HOSP"

50 MILHOES/ML SUS OR CT

10 FLAC X5 ML [ anva |

50 MILHOES/ML SUS OR CT
12 FLAC X5 ML "EMB

HOSP"

100 MILHOES/ML SUS OR

CT 10 FLAC X5 ML [(Anva |

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 12 FLAC X5 ML "EMB

HOSP"

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1155700150251

1155700150268

1155700150276

1155700150284

1155700150292

1155700150306

https://consultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/250000063089164/

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAQO ORAL

SUSPENSAQ ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

me\
/o )
{ Fis, noi_'éjé
21/03/200

o

i
o)
© )

T
-
21/03/2001 18
meses

21/03/2001 18
meses

21/03/2001 24
meses

21/03/2001 24
meses

21/03/2001 18
meses
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da INFAN INDUSTRIA
Empresa QUIMICA
Detentora do FARMACEUTICA
Registro NACIONAL S/A
Processo 25000.006308/9164
Nome FLORAX
Comercial

Principio

Ativo

Classe

Terapéutica DIARREIA
Parecer -

Publico

N° Apresentacao

1 100 MILHOES/ML SUS OR
CT 5 FLAC X5 ML

2 100 MILHOES/ML SUS OR
CT 100 FLAC X5 ML

3 50 MILHOES/ML SUS OR CT

5 FLAC X 5 ML

3 50 MILHOES/ML SUS OR CT

100 FLAC X5 ML

5 50 MILHOES/ML SUS OR CT

5 FLAC X5 ML

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

7 100 MILHOES/ML SUS OR

CT5FLAC X5 ML

Detalhe do Produto: FLORAX

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

SACCHAROMYCES CEREVISAE

Bula do
Paciente

Registro

1155700150019

1155700150020

1155700150039

1155700150047

1155700150055

1155700150063

1155700150071

https://consultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/250000063089164/

08.939.548/0001-

03

Nowo

115570015

OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA

Forma Farmacéutica

SUSPENSAO ORAL

Autorizagao 1.01.557-0
Data do 21/03/2001
registro
Vencimento do 12/2026
registro
Medicamento -
de referéncia
ATC OUTROS
COADJUVANTES
DO
TRATAMENTO
DA DIARREIA
Bula do M
Profissional | POF |
Data de Validade
Publicacgao

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

21/03/2001 24

meses

21/03/2001 24

meses

21/03/2001 24

meses

21/03/2001 24

meses

21/03/2001 18

meses

21/03/2001 18

meses

21/03/2001 18

meses

2
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8

10

1

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 100 FLAC X 5 ML&nbsp;01

50 MILHOES/ML SUS OR CT

5 FLAC X5 ML

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

100 MILHOES/ML SUS OR

CT5FLAC X5 ML

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 100 FLAC X5 ML

50 MILHOES/ML SUS OR CT
3 FLAC X5 ML

50 MILHOES/ML SUS OR CT
3 FLAC X5 ML .

100 MILHOES/ML SUS OR
CT3FLAC X5 ML

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 3 FLAC X5 ML .

50 MILHOES/ML SUS OR CT

3 FLAC X5 ML (UVA)

50 MILHOES/ML SUS OR CT

5 FLAC X 5 ML (UVA)

50 MILHOES/ML SUS OR CT
100 FLAC X 5 ML (UVA)

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 3 FLAC X 5 ML (UVA)

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 5 FLAC X 5 ML (UVA)

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 100 FLAC X5 ML (UVA)

50 MILHOES/ML SUS OR CT

10 FLAC X5 ML [ anva |

50 MILHOES/ML SUS OR CT
12 FLAC X5 ML "EMB

HOSP"

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1155700150081

1155700150098

1155700150101

1155700150111

1155700150128

1155700150136

1155700150144

1155700150152

1155700150160

1155700150179

1155700150187

1155700150195

1155700150209

1155700150217

1155700150225

1155700150233

1155700150241

https://consultas.anvisa.g ovbr#/medicamentos/250000063089164/

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAQO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAQ ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAOQO ORAL

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

18
meses

18
meses

18
meses

18

meses

18
meses
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25

26

27

28

29

30

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 10 FLAC X5 ML

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 12 FLAC X5 ML "EMB

HOSP"

50 MILHOES/ML SUS OR CT

10 FLAC X 5 ML [(Ava |

50 MILHOES/ML SUS OR CT
12 FLAC X5 ML "EMB

HOSP"

100 MILHOES/ML SUS OR

CT 10 FLAC X5 ML [anva |

100 MILHOES/ML SUS OR
CT 12 FLAC X5 ML "EMB

HOSP" [anva ]

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1155700150251

1155700150268

1155700150276

1155700150284

1155700150292

1155700150306

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/250000063089164/

SUSPENSAQO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

21/03/2001

\‘E'RMN_EW)
'Yo * & ¢o
é«? F’l‘,nn ; 1::
L e At
.._1 R“L‘n:é ‘_)3
meses oy/
\\
s
18
meses
18
meses
24
meses
24
meses
18
meses
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: HIDRALYTE

Nome da NATULAB CNPJ 02.456.955/0001- Autorizagao 1.03.841-3
Empresa LABORATORIO 83
Detentora do S.A
Registro
Processo 25351.265856/2011- Categoria Especifico Data do 28/11/2011
18 Regulatéria registro
Nome HIDRALYTE Registro 138410049 Vencimento do  11/2026
Comercial registro
Principio CITRATO DE POTASSIO MONOIDRATADO, CITRATO DE ~ Medicamento -
Ativo SODIO DIHIDRATADO, CLORETO DE SODIO, GLICOSE  de referéncia
ANIDRA
Classe REIDRATANTES ORAIS ATC REIDRATANTES
Terapéutica ORAIS
Parecer - Bula do .. Bula do S
Publico Paciente =3 Profissional | POF
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

1 (2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR FR PLAS X
500 ML (SABOR UVA)

2 (2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR CX 24 FR
PLAS X 500 ML (SABOR

UVA) (EMB HOSP)

3 (2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR CX 36 FR
PLAS X 500 ML (SABOR

UVA) (EMB HOSP)

4 (2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR FR PLAS X
500 ML (SABOR AGUA DE

COCO)

https://consultas.anvisa.g ovbr/##medicamentos/25351265856201118/

1384100490021

1384100490031

1384100490013 SOLUCAO ORAL

SOLUGAO ORAL

SOLUCAO ORAL

1384100490048 SOLUCAO ORAL

28/11/2011 24
meses

28/11/2011 24
meses

28/11/2011 24
meses

28/11/2011 24
meses
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5

10

1

12

13

14

(2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR CX 24 FR
PLAS X 500 ML (SABOR
AGUA DE COCO) (EMB

HOSP)

(2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR CX 36 FR
PLAS X 500 ML (SABOR
AGUA DE COCO) (EMB

HOSP)

(2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR FR PLAS X
500 ML (SABOR GUARANA)

(2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR CX 24 FR
PLAS X 500 ML (SABOR
GUARANA) (EMB HOSP)

(2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR CX 36 FR
PLAS X 500 ML (SABOR
GUARANA) (EMB HOSP)

(2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR FR PLAS X
500 ML (SABOR TUTTI

FRUTTI)

(2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR CX 24 FR
PLAS X 500 ML (SABOR
TUTTI FRUTTI) (EMB HOSP)

(2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR CX 36 FR
PLAS X 500 ML (SABOR
TUTTI FRUTTI) (EMB HOSP)

(2,05 + 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR FR PLAS X
500 ML (SABOR LARANJA)

(2,05+ 0,98 + 22,75 + 2,16)
MG/ML SOL OR CX24 FR
PLAS X 500 ML (SABOR
LARANJA) (EMB HOSP)

Consuiltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1384100490056

1384100490064

1384100490072

1384100490080 SOLUGCAO ORAL

1384100490099

1384100490102

1384100490110

1384100490129

1384100490137

1384100490145

https://consultas.anvisa.g ovbr#/medicamentos/25351265856201118/

SOLUGAO ORAL

SOLUCAO ORAL

SOLUCAO ORAL

SOLUGCAO ORAL

SOLUCAO ORAL

SOLUCAO ORAL

SOLUCAO ORAL

SOLUCAO ORAL

SOLUCAO ORAL

28/11/2011

28/11/201

28/11/2011

28/11/2011

28/11/2011

28/11/2011

28/11/2011

28/11/20M

28/11/2011

28/11/2011

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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15  (2,05+ 0,98 + 22,75 + 2,16) 1384100490153 SOLUGAO ORAL 28/11/2011 24,  Rubics OA’
MG/ML SOL OR CX 36 FR meses

PLAS X 500 ML (SABOR
LARANJA) (EMB HOSP)

https://consultas.amisa.g ovbr #/medicamentos/25351265856201118/ @ ¥3
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos \%O Rubncs #
Detalhe do Produto: SULFATO DE SALBUTAMOL
Nome da THEODORO F CNPJ 06.597.801/0001- Autorizagdo 1.00.963-6
Empresa SOBRAL & CIA 62
Detentora LTDA
do Registro
Processo 25351.202393/2002- Categoria Genérico Data do 24/02/2003
13 Regulatoria registro
Nome SULFATO DE Registro 109630051 Vencimento 02/2028
Comercial SALBUTAMOL do registro
Principio SULFATO DE SALBUTAMOL Medicamento AEROLIN
Ativo de referéncia
Classe BRONCODILATADORES ATC BRONCODILATADORES
Terapéutica
Parecer - Bula do - Bula do -
Publico Paciente Profissional

G e e S S S g e AT R RSt

[ © MEDIDA CAUTELAR

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1 0,4 MG/ML XPE CTFR 1096300510012 XAROPE 24/02/2003 24
PLAS AMB X 120 ML + CP meses
MED X 10 ML

2 0.4 MG/ML XPE CX60 FR 1096300510020 XAROPE 24/02/2003 24
PLAS AMB X120 ML + CP meses
MED X 10 ML [(Anva |

3 0.4 MG/ML XPE CX60 FR 1096300510039 XAROPE 24/02/2003 24
PLAS AMB X 100 ML + CP meses
MED (mva]

4 0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS 1096300510047 XAROPE 24/02/2003 24
AMB X 100 ML + CP MED meses

W

hitps://consultas. anvisa.g ovbr#/medicamentos/25351202393200213/ ? 10
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: secnidazol

Nome da LABORATORIO CNPJ 17.115.437/0001- Autorizagcao 1.00.535-8

Empresa GLOBO SA 73

Detentora

do Registro

Processo 25351.345191/2016- Categoria Genérico Data do 19/12/2016

52 Regulatéria registro

Nome secnidazol Registro 105350187 Vencimento 12/2026

Comercial do registro

Principio SECNIDAZOL Medicamento = SECNIDAL®

Ativo de referéncia

Classe AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS ATC AMEBICIDAS,

Terapéutica GIARDICIDAS E
TRICOMONICIDAS

Parecer - Bula do M Bula do .S

Publico Paciente [ POF Profissional | POF

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao

1000 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X2

1000 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 4

1000 MG COM CT BL AL
PLAS PVC TRANS X 500

1053501870012 COMPRIMIDO SIMPLES
1053501870020 COMPRIMIDO SIMPLES

1053501870038 COMPRIMIDO SIMPLES

https://consultas.amisa.g ovbr/#medicamentos/25351345191201652/

19/12/2016 24
meses

19/12/2016 24
meses

19/12/2016 24
meses

Q
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Detalhe do Produto: citrato de sildenafila

Nome da GERMED CNPJ 45.992.062/0001- Autorizacdo 1.00.583-3

Empresa FARMACEUTICA 65

Detentora LTDA

do Registro

Processo 25351.376014/2015- Categoria Genérico Data do 17/10/2016

37 Regulatéria registro

Nome citrato de sildenafila Registro 105830819 Vencimento 10/2026

Comercial do registro

Principio CITRATO DE SILDENAFILA Medicamento VIAGRA

Ativo de referéncia

Classe VASODILATADORES ATC VASODILATADORES

Terapéutica

Parecer - Bula do A Bula do M

Publico Paciente POF Profissional =3

N° Apresentacgdao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

1 25 MG COM REV CT BL AL

PLAS OPC X 1

2 25MG COM REV CTBL AL
PLAS OPC X 2

1058308190022

3 25MG COM REV CTBLAL
PLAS OPC X 4

1058308190030

4 25 MG COM REV CT BL AL

PLAS OPC X 8

5 50 MG COM REV CTBL AL
PLAS OPC X 1

1058308190049
1058308190057

6 50 MG COM REV CTBL AL 1058308190065

PLAS OPC X 2

7 50 MG COM REV CTBL AL 1058308190073

PLAS OPC X 4

8 50 MG COM REV CT BL AL

PLAS OPC xa

1058308190081

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351376014201537/

1058308190014 COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO
COMPRIMIDO REVESTIDO
COMPRIMIDO REVESTIDO
COMPRIMIDO REVESTIDO
COMPRIMIDO REVESTIDO
COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

W

17/10/2016 24

meses

17/10/2016 24
meses

17/10/2016 24
meses

17/10/2016 24
meses

17/10/2016 24
meses

17/10/2016 24
meses

17/10/2016 24
meses

17/10/2016 24
meses

\
:Z 1”2
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9

10

1

12

13

50 MG COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 12

100 MG COM REV CT BL AL

PLAS OPC X 1 [(Anva |

100 MG COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 2

100 MG COM REV CT BL AL

PLAS OPC X4

100 MG COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 8

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

1058308190091

1058308190103

1058308190111

1058308190121

1058308190138

https://consultas.anvisa.g ovbr#medicamentos/25351376014201537/

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

17/10/2016

17/10/20186

17/10/2016

17/10/2016

17/10/2016

A@\m%
Tt So\

; ("

A9 \
23 L4877
meges &
k% Rubrics \2F)

meses

24
meses

24
meses

24
meses
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da PHARLAB

Empresa INDUSTRIA

Detentora do FARMACEUTICA

Registro SA.

Processo 25351.125264/2011-
75

Nome SINVASTATINA

Comercial

Principio SINVASTATINA

Ativo

Classe ANTILIPEMICOS

Terapéutica

Parecer M

Publico =3

N° Apresentacgao

10 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC
TRANS X 10

10 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS

X 30 (Anva)

10 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS

X500 [ Anva |

10 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS

xwoo

20 MG COM REV CTBL AL
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS

X 10 (Amva]

20 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

Bula do
Paciente

Registro

1410701080017

1410701080025

1410701080033

1410701080041

1410701080051

1410701080068

https://consultas.anvisa.g ovbr#/medicamentos/25351125264201175/

Detalhe do Produto: SINVASTATINA

02.501.297/0001-
02

Genérico

141070108

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

Autorizagao 1.04.107-5
Data do 23/11/2015
registro
Vencimento do  11/2025
registro
Medicamento ZOCOR
de referéncia
ATC ANTILIPEMICOS
Bula do M
Profissional | POF |
Data de Validade
Publicacao
23/11/2015 24
meses

.
‘ Qﬁ

23/11/2015

23/11/2015

23/11/2015

23/11/2015

23/11/2015 24

meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

D .
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7 20 MG COM REV CT BL AL 1410701080076 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/2015
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS

X500

8 20 MG COM REV CT BL AL 1410701080084 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/2015 24
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS meses
X 1000

9 40 MG COM REV CT BL AL 1410701080092 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/2015 24
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS meses
X10

10 40 MG COM REV CT BL AL 1410701080106 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/2015 24
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS meses
X30

11 40 MG COM REV CT BL AL 1410701080114 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/2015 24
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS meses
X500

13 40 MG COM REV CTBL AL 1410701080130 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/2015 24
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS meses
X 1000

14 80 MG COM REV CT BL AL 1410701080148 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/2015 18
PLAS TRANS X 10 meses

[ caNcELADA oU caDUCA |

15 80 MG COM REV CT BL AL 1410701080157 COMPRIMIDO REVESTIDO  23/11/2015 18
PLAS TRANS X 30 meses
[ CANCELADA 0u cADUCA |

16 80 MG COM REV CTBL AL 1410701080165 COMPRIMIDO REVESTIDO  23/11/2015 18
PLAS TRANS X 500 meses
[ cANCELADA OU cADUCA |

17 80 MG COM REV CT BL AL 1410701080173 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/12015 18
PLAS TRANS X 1000 meses
[ CANCELADA OU CADUCA ]

(
https://consultas.amvisa.g ovbr#/medicamentos/25351125264201175/ ? 22



JGRANER
26/10/2021 09:49 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria o\,\,

Consultas / Medicamentos / Medicamentos \L.\ Rukrica &

Detalhe do Produto: SINVASTATINA

Nome da PHARLAB CNPJ 02.501.297/0001- Autorizagao 1.04.107-5
Empresa INDUSTRIA 02
Detentora do FARMACEUTICA
Registro S.A.
Processo 25351.125264/2011- Categoria Genérico Data do 23/11/2015
75 Regulatéria registro
Nome SINVASTATINA Registro 141070108 Vencimento do  11/2025
Comercial registro
Principio SINVASTATINA Medicamento ZOCOR
Ativo de referéncia
Classe ANTILIPEMICOS ATC ANTILIPEMICOS
Terapéutica
Parecer M Bula do s Bula do M
Publico POF Paciente | POF | Profissional PDE
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagado

1 10 MG COMREV CTBLAL 1410701080017 COMPRIMIDO REVESTIDO  23/11/2015 24
PLAS PVC/PE/PVDC meses
TRANS X 10

2 10 MG COM REV CT BL AL 1410701080025 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/2015 24

PLAS PVC/PE/PVDC TRANS meses
X30

3 10 MG COM REV CT BL AL 1410701080033 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/2015 24
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS meses
X500

4 10 MG COM REV CT BL AL 1410701080041 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/12015 24
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS meses
X 1000

5 20 MG COM REV CTBL AL 1410701080051 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/2015 24
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS meses
X10

6 20 MG COM REV CTBL AL 1410701080068 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/11/2015 24
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS meses
X30

X

https.//consultas.anvsa.g ovbr/#/medicamentos/25351125264201175/ L 112
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11

13

14

15

16

17

20 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS

X 500

20 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS

X 1000

40 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS

x10 (xm]

40 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS

40 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS

X500 [Amva ]

40 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PE/PVDC TRANS

X 1000 [ Anva |

80 MG COM REV CTBL AL
PLAS TRANS X 10
[ CANCELADA ou cADUCA |

80 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 30
[ CANCELADA OU CADUCA |

80 MG COM REV CTBL AL
PLAS TRANS X 500
[ CANCELADA OU cADUCA |

80 MG COM REV CTBL AL
PLAS TRANS X 1000
[ cancELADA ou caDuch |
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1410701080076

1410701080084

1410701080092

1410701080106

1410701080114

1410701080130

1410701080149

1410701080157

1410701080165

1410701080173

https://consultas.anvsa.g ovbr/#/medicamentos/25351125264201175/

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

23/11/2015

23/11/2015

23/11/2015

23/11/2015

23/11/2015

23/11/2015

23/11/2015

23/11/2015

23/11/2015

23/11/2015

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

18
meses

18
meses

meses

18
meses
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Detalhe do Produto: GLICERINA 12%

Nome da FARMACE CNPJ 06.628.333/0001- Autorizacdo 1.01.085-1
Empresa INDUSTRIA 46
Detentora do Quimico-
Registro FARMACEUTICA
CEARENSE
LTDA
Processo 25016.000121/99 Categoria Especifico Data do registro 02/05/2000
Regulatoria
Nome GLICERINA 12%  Registro 110850012 Vencimento do 04/2025
Comercial registro
Principio Ativo GLICEROL Medicamento de -
referéncia
Classe ENEMAS ATC ENEMAS
Terapéutica
Parecer Publico - Bula do A Bula do i
Paciente =3 Profissional
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 120 MG/ML ENEMA CX 24 1108500120010 ENEMA 02/05/2000 24
FR PLAS TRANS X 500 meses
ML+ ACESSORIO
[ \ l
N

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/2501600012199/ @ n
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Detalhe do Produto: SULFADIAZINA DE PRATA

Nome da NATIVITA IND. CNPJ 65.271.900/0001- Autorizagido 1.04.761-3

Empresa COM. LTDA. 19

Detentora do

Registro

Processo 25351.121233/2011- Categoria Genérico Data do registro  10/09/2012

21 Regulatéria

Nome SULFADIAZINA DE  Registro 147610023 Vencimento do 09/2027

Comercial PRATA registro

Principio Ativo SULFADIAZINA DE PRATA Medicamento DERMAZINE

de referéncia

Classe OUTROS PRODUTOS COM ACAO NA PELE E ATC OUTROS

Terapéutica MUCOSAS PRODUTOS
COM ACAO
NA PELE E
MUCOSAS

Parecer - Bula do p.& Bula do M

Publico Paciente 3 Profissional

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao

1 10 MG / G CREM DERM 1476100230017 CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24

CTBGALREV X30G meses
2 10 MG/ G CREM DERM CX 1476100230025 CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24

200 BGALREV X30G meses
3 10 MG/ G CREM DERM CT 1476100230033 CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24

PT PLAS OPC X400 G meses
4 10 MG/ G CREM DERM CX 1476100230041 CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24

24 PT PLAS OPC X400 G meses
5 10 MG/ G CREM DERM CT 1476100230051 CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24

BG AL REV X50 G meses
6 10 MG/ G CREM DERM CX 1476100230068 CREME DERMATOLOGICO 10/09/2012 24

200 BG AL REV X50 G
ATIVA

meses

\359& {,@ 112
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Nome da
Empresa

Detalhe do Produto: sulfametoxazol + trimetoprima

& CIA LTDA

Detentora do
Registro

Processo
Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe

95

sulfametoxazol +
trimetoprima

PRATI DONADUZZI

CNPJ

25351.000366/2008- Categoria

Regulatéria

Registro

SULFAMETOXAZOL, TRIMETOPRIMA

73.856.593/0001-

66

Genérico

125680209

TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS

Terapéutica

Parecer -
Publico

Apresentacao

(400 + 80) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 20
ATIVA

(400 + 80) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 200
ATIVA

(400 + 80) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 400

(800 + 160) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 10

(800 + 160) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 200
ATIVA

(800 + 160) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 400
ATIVA

Bula do
Paciente

Registro

1256802090013

1256802090021

1256802090031

1256802090048

1256802090056

1256802090064

https://consultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/25351000366200895/

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES
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Autorizagao 1.02.568-5
Data do 01/06/2009
registro
Vencimento do 06/2029
registro
Medicamento Bactrim
de referéncia
ATC TRIMETOPRIMA
EM
ASSOCIACAO
COM SULFAS
Bula do -
Profissional
Data de Validade
Publicagao

01/06/2009 24

meses

01/06/2009 24

meses

01/06/2009 24

meses

01/06/2009 24

meses

01/06/2009 24

meses

01/06/2009 24

meses
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T

10

1

12

13

14

(400 + 80) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 80 (EMB

Sy

(400 + 80) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X120

(EMB FRAC)

(400 + 80) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 240

(EMB FRAC)

(400 + 80) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 320

(EMB FRAC)

(800 + 160) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 80 (EMB

FRAC)

(800 + 160) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X120

(EMB FRAC)

(800 + 160) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 240

(EMB FRAC)

(800 + 160) MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X 320

(EMB FRAC)
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1256802090072

1256802090080

1256802090099

1256802090102

1256802090110

1256802090129

1256802090137

1256802090145

https://consultas.amvisa.g ovbr/#medicamentos/25351000366200895/

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

01/06/2008

01/06/2009

01/06/2009

01/06/2009

01/06/2009

01/06/2009

01/06/2009

01/06/2009

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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Detalhe do Produto: ESPECTROPRIMA

Nome da PRATI DONADUZZI CNPJ 73.856.593/0001- Autorizacado 1.02.568-5
Empresa & CIA LTDA 66
Detentora do
Registro
Processo 25000.006650/9598 Categoria Similar Data do 04/05/1999
Regulatéria registro
Nome ESPECTROPRIMA Registro 125680021 Vencimento do  05/2029
Comercial registro
Principio SULFAMETOXAZOL, TRIMETOPRIMA Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS ATC TRIMETOPRIMA
Terapéutica EM
ASSOCIACAO
COM SULFAS
Parecer - Bula do M Bula do M
Publico Paciente [ POF | Profissional =3
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1 400 MG + 80 MG COM CXBL 1256800210011 COMPRIMIDO SIMPLES 03/09/2001 36
AL PLAS INC X 20 meses
[ canceLADA ou caDuCA |

2 40 MG/ML + BMG/ML SUS 1256800210021 SUSPENSAO ORAL 03/09/2001 36
OR CXFR VD AMB X 60 ML meses
3 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS 1256800210038 SUSPENSAO ORAL 20/06/2002 24
OR CTFR VD AMB X 60 ML meses
4 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS 1256800210046 SUSPENSAO ORAL 20/06/2002 24
OR CX 50 FR VD AMB X 60 meses
ML (EMB HOSP)
5 400 MG + 80 MG COM CT BL 1256800210054 COMPRIMIDO SIMPLES 20/06/2002 24
AL PLAS INC X 20 meses

[ cancELADA ou caDuCA |

6 400 MG + 80 MG COM CT BL 1256800210062 COMPRIMIDO SIMPLES 20/06/2002 24
AL PLAS INC X 300 (EMB meses

HOSP) [ cANCELADA ouU cADUCA | _
https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/250000066509598/ \\q g) 13
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27

28

29

30

31

32

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CT FR PLAS OPC X 60

i (i

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CX 50 FR PLAS OPC X

60 ML (EMB HOSP)

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CT FR PLAS OPC X 50

L. (rwa)

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CX 50 FR PLAS OPC X

50 ML (EMB HOSP)

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CTFR VD AMB X 50

ML&nbsp;01

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CX 50 FR VD AMB X 50

ML (EMB HOSP)

400 MG + 80 MG COM CT BL

AL PLAS INC X 500
| CANCELADA OU cADUCA |

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CT FR VD AMB X 100

Ny

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS

OR CX 50 FR VD AMB X 100

ML (EMB HOSP)

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CT FR PLAS OPC X100

. (zma]

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CX 50 FR PLAS OPC X

100 ML (EMB HOSP)

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CT FR VD AMB X 60
ML + CP MED

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CX 50 FR VD AMB X 60
ML + 50 CP MED (EMB

HOSP)

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CT FR PLAS OPC X 60
ML + CP MED
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1256800210070

1256800210089

1256800210097

1256800210100

1256800210119

1256800210127

1256800210135 COMPRIMIDO SIMPLES

1256800210267

1256800210275

1256800210283

1256800210291

1256800210305

1256800210313

1256800210321

https://consultas.anvisa.g ovbr #/medicamentos/250000066509598/

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

SUSPENSAO ORAL

\}g&

04/05/1999

04/05/1999

04/05/1999

04/05/1999

04/05/1999

04/05/1999

04/05/1999

04/05/1999

04/05/1999

04/05/1999

04/05/1999

04/05/1999

04/05/1999

04/05/1999
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meses
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33 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS 1256800210331 SUSPENSAO ORAL 04/05/1999
OR CX 50 FR PLAS OPC X
60 ML + 50 CP MED (EMB

HoSP)
34 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS 1256800210348 SUSPENSAO ORAL 04/05/1999 24
OR CT FR PLAS OPC X 50 meses

ML + CP MED

35 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS 1256800210356 SUSPENSAO ORAL 04/05/1999 24
OR CX 50 FR PLAS OPC X meses
50 ML + 50 CP MED (EMB
HOSP)

36 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS 1256800210364 SUSPENSAO ORAL 04/05/1999 24
OR CT FR VD AMB X 50 meses
ML + CP MED

37 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS 1256800210372 SUSPENSAO ORAL 04/05/1999 24
OR CX 50 FR VD AMB X 50 meses
ML + 50 CP MED (EMB
HOSP)

W
https://consultas.anvisa.g ovbr/#medi camentos/250000066509598/ ﬁ 3
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Detalhe do Produto: SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA

Nome da EMS S/A CNPJ 57.507.378/0003- Autorizacao 1.00.23541

Empresa 65

Detentora do

Registro

Processo 25351.640382/2010- Categoria Genérico Data do 31/10/2011

94 Regulatéria registro

Nome SULFAMETOXAZOL Registro 102351048 Vencimento do  08/2026

Comercial + TRIMETOPRIMA registro

Principio SULFAMETOXAZOL, TRIMETOPRIMA Medicamento BACTRIM

Ativo de referéncia

Classe TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS ATC TRIMETOPRIMA

Terapéutica EM

ASSOCIACAO
COM SULFAS

Parecer - Bula do S Bula do A

Publico Paciente 3 Profissional =3

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS 1023510480017 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24
OR CT FR VD AMB X 50 ML meses

[ CANCELADA OU CADUCA |

2 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR 1023510480025 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24
CTFR VD AMB X100 ML meses
[ CANCELADA OU CADUCA |

3 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR 1023510480033 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24
CTFR VD AMB X 50 ML + CP meses
MED | CANCELADA OU CADUCA |

4 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR 1023510480041 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24
CTFR VD AMB X100 ML + CP meses
MED [ CANCELADA OU CADUCA |

5 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR 1023510480051 SUSPENSAO ORAL 31/10/2011 24
CT FR PLAS AMB X 50 ML + meses
COP [ CANCELADA OU CADUCA |

6 40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR 1023510480068 SUSPENSAQO ORAL 31/10/2011 24
CT FR PLAS AMB X 50 ML meses
[ cANCELADA OU cADUCA |

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351640382201094/ \)‘%‘ j) 12
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40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CT FR PLAS AMB X 100

ML + COP [ anva |

40 MG/ML + 8 MG/ML SUS
OR CT FR PLAS AMB X 100

ML [anva ]
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1023510480076 SUSPENSAO ORAL

1023510480084 SUSPENSAO ORAL

https://consultas.anmvisa.g ovbr#/medicamentos/25351640382201094/

31/10/2011

31/10/2011
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Detalhe do Produto: SULFERBEL
Nome da BELFAR LTDA 18.324.343/0001- Autorizacdo 1.00.571-1
Empresa 77
Detentora do
Registro
Processo 25992.018586/76 Categoria Especifico Data do registro  15/05/2001
Regulatéria
Nome SULFERBEL Registro 105710004 Vencimento do 10/2028
Comercial registro
Principio SULFATO FERROSO, SULFATO FERROSO Medicamento -
Ativo HEPTAIDRATADO de referéncia
Classe ANTIANEMICOS ATC ANTIANEMICOS
Terapéutica
Parecer - Bula do yS Bula do M
Publico Paciente =3 Profissional =3
2 25 MG/ML XPE CTFR VD 1057100040021 XAROPE 15/05/2001 24
AMB X 100 ML meses
3 152 MG DRG CT BL AL 1057100040038 DRAGEA SIMPLES 15/05/2001 24
PLAS INC X 50 meses
4 68 MG/ML SOL ORCTFR 1057100040046 SOLUCAO ORAL 15/05/2001 24
VD AMB X 30 ML meses
5 50 MG COM REV CT BL AL 1057100040054 COMPRIMIDO REVESTIDO 15/05/2001 24
PLAS INC X 50 meses
6 125 MG/ML SOL OR CTFR 1057100040062 SOLUCAO ORAL 15/05/2001 24
VD AMB X 30 ML meses
F'é 5MG/ML XPE CT FR PLAS 1057100040070 XAROPE 15/05/2001 24
AMB X 100ML meses
8 125 MG/ML SOL OR CT FR 1057100040089 SOLUCAO ORAL 15/05/2001 24
PLAS OPC X 30ML meses
9 40 MG COM REV CT BL AL 1057100040097 COMPRIMIDO REVESTIDO 15/05/2001 24
PLAS INC X 50 meses
10 40 MG COM REV CT BL AL 1057100040100 COMPRIMIDO REVESTIDO 15/05/2001 24
PLAS INC X 500 meses

https://consultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/2599201858676/
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40 MG COM REV CT BL AL
PLAS INC X 1000

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
1057100040119 COMPRIMIDO REVESTIDO

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/2599201858676/
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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006(*)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do
art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de outubro de 2006, e

Cconsiderando o disposto no Art. 41 §2° da Lei n°® 9782 de 1999, alterada pela Medida Proviséria 2190-34 de 2001;
Considerando a definicdo de medicamento presente no Art. 4° inciso Il da Lei 5991 de 1973;

Considerando o art. 2 inciso |ll da Lei no9279/96, que regula os direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial;
Adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Para efeito desta Resolugdo consideram-se as se guintes definigdes:

MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu uso ou exposigao possa causar
consequéncias e ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no Anexo
| desta Resolugéo.

NOTIFICAGAO -comunicagéo a autoridade sanitéria federal (ANVISA) referente a fabricagéo, importacéo e
comercializagao dos medicamentos de notificagao simplificada relacionados no Anexo | deste regulamento.

AFE - AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo do érgéo ou da entidade competente do
Ministério da Saude, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permisséo para
que as empresas exergam as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei no 6.360, de 1976, mediante
comprovagao de requisitos técnicos e administrativos especificos.

Art. 2° Fica instituida a notificagéo simplificada de medicamentos por meio eletrénico disponivel no site da ANVISA.
§1oPara efeito deste regulamento sao considerados medicamentos de notificagéo simplificada aqueles constantes no Anexo
I. Art 30A notificagdo ndo exime as empresas das obrigagdes do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagéo e Controle e
das demais regulamentagdes sanitarias.

§1° os medicamentos sujeitos a notificagéo simplificada de vem adotar, integralmente, as informagdes padronizadas no
2xo | deste regulamento.

§2° Os produtos no Anexo | sdo de venda isenta de prescrigdo médica. §30E vedada a comercializagao dos produtos
do Anexo | na forma farmacéutica injetavel. §4oTodos os produtos que contém canfora como principio ativo sdo passiveis de
registro devendo seguir os mesmos critérios adotados para registro de Medicamentos Especificos. Excetuam-se os casos de
associagbes com principios ativos enquadrados em outras categorias existentes.

§ 5° As inclusées, alteracdes e exclusdes do Anexo | serdo publicadas periodicamente pela ANVISA, em resolugao
especifica, apos avaliagdo das informagdes apresentadas pelas empresas através do requerimento presente no anexo |l
deste regulamento. A ANVISA podera solicitar bibliografia complementar, a seu critério, para auxiliar na decisdo de incluséo,
alterag@o ou exclusdo da formulagéo solicitada.

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricag@o e Controle, de acordo com a
legislacdo vigente, e que estdo devidamente autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar e
fabricar os produtos abrangidos por esta Resolugéo,mediante o Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo e Controle(
CBPFC) ou protocolo de solicitagdo do pedido de CBPFC com status satisfatério no Banco de dados de Inspegao da
ANVISA.

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver
inviabilidade técnica para realizagdo dos testes requeridos a empresa devera apresentar justificativa arrazoando os motivos

técnicos.
W ’




Art. 6° A notificagao dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela notificagdo da produgao de lotes piloto
de acordo com o GUIA PARA NOTIFICACAQ DE LOTE PILOTO, exceto para produtos que possuem cadastro ou registro
vigente junto a An-visa.

§ 1° Os lotes piloto poderdo ser comercializados, a critério do fabricante, apos a realizagéo do estudo de estypﬂt‘da‘&éfs- .

acelerado e a devida notificagdo do produto, conforme estabelecido neste regulamento. (O‘ 254 5\‘"(
g Fis, n® ’Q"l
Art. 7° A notificagdo deve seguir os seguintes critérios: .\% Y
> Rubrica 65/
A

§ 1° A notificagéo deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autorizag@o de funcionamento parafabricar..
e/ou importar medicamentos.

§ 2° A empresa devera realizar uma notificagdo individual para cada produto, conforme este regulamento.

§ 3° A empresa devera atualizar a notificagdo sempre que houver modificagdo em quaisquer informagdes prestadas
por meio da notificagdo eletrénica.

§ 4° Todas as notificagbes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante nova notificagdo de cada produto,
respeitando os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei no6.360/76.

§ 5° Quando houver suspensao da fabricagdo do produto, a empresa devera notificar a exclusdo de comercializagéo
deste produto, mediante peticionamento eletrénico.

§ 6° As notificagcdes de que trata o caput deste artigo estao isentas do pagamento de taxa. § 7oSera disponibilizada,
. .a consulta no site da ANVISA, a relagdo de empresas e produtos notificados, imediatamente apés a realizagao da
notificagao.

Art. 8° Os medicamentos de notificagéo simplificada devem possuir , em sua rotulagem, o enquadramento nesta
Resolugéo, adotando a frase: " MEDICAMENTO DE NOTIFICACAQO SIMPLIFICADA RDC no/2006. AFE n® ..o

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabelecido no Anexo | e no Anexo Il, ficando
dispensados de apresentagao de bula.

§ 2° Fica facultada a utilizagéo de embalagem secundaria, caso constem na embalagem primaria todas as informacgdes
exigidas no Anexo | e Anexo |l deste regulamento. As informagdes sobre especificagdes analiticas minimas e referéncia ndo
devem constar na rotulagem do produto.

§ 3° Fica dispensada a utilizagao de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens
devem apresentar lacre ou selo de segurancga, para garantia da inviolabilidade do produto.

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificagéo, o nome do produto ou sinénimo presentes no Anexo | deste
regulamento, sendo facultada a adogé@o de marca ou nome comercial.

Art. 9° A adequagao a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registrados na ANVISA deve ser realizada
respeitando as seguintes disposigdes:

| - Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se adequar a este regulamento no
momento de sua renovagao. A critério da empresa, a adequacgéo a esta Resolugdo podera ser realizada antes do
periodo de renovagéo.

Il - Os produtos listados no Anexo |, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem
se adequar a este regulamento no momento de sua renovagdo. A critério da empresa, a adequagao a esta
Resolugdo podera ser realizada antes do periodo de renovagéao.

§1° As petigoes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em analise ou em arquivamento temporario
serdo encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. No caso de petigées de renovagéo de cadastro de medicamentos,
protocoladas antes da publicagdo deste regulamento, a adequagao deve ocorrer em até 180 dias.

§2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicagées diferentes, a empresa devera adequar-se as
informagdes existentes no Anexo | e posteriormente, providenciar protocolo do requerimento de inclus&o, alteragéo ou
exclusdo presente no Anexo |l deste regulamento e aguardar a publicagao.
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§3° O cadastro de medicamentos, cujo principio ativo, concentragao e/ou forma farmacéutica nao estao relacionados
no Anexo | deste regulamento, sdo validos até o término de sua vigéncia, devendo posteriormente enquadrar-se a essa
Resolugdo ou aos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa.

Art.10. As informacgdes apresentadas na Notificagdo sdo de responsabilidade da empresa e serdo objeto de controle

sanitario pela ANVISA.

Art. 11. Ficam revogados art. 3° e art. 8° da Resolugdo RDC n® 132, de 29 de maio de 2003, e os itens 2. 1 7
e 7.1 do anexo da Resolugdo RDC n° 333, de 19 de novembro de 2003.

Art 12. Esta Resolugdo entrara em vigor 15 dias da publicagéao
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hidratante. Martindale 32® Ed., 1999, pag. 1585. | com excelente | hipersensibilidade | ACIDEZ: Suas solugt
8




»r L
,b A A }\‘ atividade sobre | . Precaucgdes e o papel de tc
c - QJ(" a pele, adverténcias: ndo | SOLUBILIDADE: Misc
T e, n»Q:Q_,___g exercendo o ingerir. com|éalcool, insolt
o \ ”nr"" > efeito clproférmio. PF
z— A demulcente, IDENTIRICAGAO: DE
\o, Rupricd ¢ isto &, quando a 1,26((25°C). COB
\\ v aplicado sobre haver aparecimento
~—— locais irritados FERRO{ Nao deve pr
ou lesados, uma fraca coloragéo r
tendem a N3o deve haver
formar uma COMPOSTOS ClI
pelicula turva nao deve s
protetora que a splucao prepar
contra N3o deve haver
estimulos ACROLEINA, Gl

resultantes do
contato com o

ar ou irritantes amoniago. OUTRAS
ambientais. REDUORASA solt
Espalhar o escurpcer. ACIDO!
produto ESTERES: A diferer
friccionando néo deve ser maic
sobre toda a SACAROSE: Nao
area de uso. precipitado vermelho-
POR JGNICAO: M:
DOSHAMENTO: D
minimo 95% e no m:
glicerin
CARACTEREP (Conforme
. interna dg empresa).Pf
Uso interno. 3
Antiacido TOMArds-S5 8itg (?oEnr:oTr::::L ‘:Cec?ﬁc\.{;fai
coadjuvante! no Formulario Nacional 12 | ml, quatro vezes empresa). P (gonforme -
ensgio de hidréxido de aluminio tratamento de ulceras| 9. -DOU 15/08/05. | aodia, 15 Agitar antes de | interna da emplresa). DO S
e magnésio Suspensdo | osciicas @ duodenais| o ovondale 17Ed. | minulos antes usar  Hidréxido de fnagnésio 4%
cesolagisde | —orenol2003pdg. | dasireleiches o ' 6%. BACTERIAS TOTAIS:
refluxo. 1355, a";ﬁsad:ﬁf:r;fr' UFClg. FUNGDSILEVEDU
ihédico Maximo 100 UFC/g. AUS
' PATOGENOS: P. Aerugin
Staphilococcps aureus; Se
suspenséo de hidroxido de Suspensado CARACTERES: (Conforme
aluminio. : interna da|empresa). Pl
Uso interno. To- -
Anticido L (l([:)fn'}t:rlrflf:s%)egﬁ:\:/algéi
— d'uvante'no Formulario Nacional 1* | ml, quatro vezes empresa). PH (Conforme ¢
tralameéto o - Ed. - DOU 15/08/05. ao dia, 15 Agitar antes de e d.a efnpresa). DO
e e oo | RDC 277 de 22/10/02. | minutos antes | usar. Obstipante | it &E 98 BIIRTERE): <0
g e, esofagite de Martindale, 32° Ed. - | das refeigbes e | (prende o intestino). TOTAIS| Maximao 50i3
refluxo. 1990 106, | anieadorgan, FUNGOS/LEVEDURAS
adi Maximo 100 UFC/g. AUS
P PATO-GENQS: P. Aerugir
Staphilococcps aureus; Se
Solugao Antisséptico local, Uso externo. Nao ingerir, ndo CARACTERES: Liquido lin
para curativo de ) _ Aplicar nas inalar, pmd_ulo possuindo leve odor de clo
Ligui#~de Dakin. Liquido feridas e Ulceras. | Farmacopéia Brasileira | areas afetadas, |fortemente oxidante.| neutra em prgsenca de fer
‘lisﬁ ) de Dakin. Solugao Utilizado em 12 Ed. - 3° Suplemento | puro ou diluido | Evitar contato com po. PH: - Dejve estar entre
luida ae hipoclorito de sodio odontologia na pag. 38/39. em agua. os olhos e mucosas. DOSEAMEIN!TO - Deve cc
irrigacéo de canais 0.529% de Cloro ¢
desvitalizados.
Solucdo Nao
’ s . ingerir.Restricao:
Fomulli? o‘ g%%onal : Uso externo LU
15!08/05'Farmaco din| Anlicarna aréa criangas, portadores | CARACTERES: A Solugéo «
ugap de hipossulfito de sodio. Tratamento da Brasileiré 12 Ed 12}26 P afetada: de disturbios da de Sédio deye ser um ligt
Tiossulfato de sodio. ptiriase versicolor e 889!8§D pediatri co 3 tiredide.Nao incolor, sem ofior caracteris
MarFl’i ngd.ale 308 E d adulto administrarem | menos que 9,0 DOSEAME"
1999 pa g 296 ’ ’ portadores de
. y diabetes mellitus.
Se houver
CARACTERES (Conforr
intemalda empresa)
r 4ri IDENTI 'ICA-CAO: \%
Nadgrr::h -ng d (Conforrhe especifica:
; - .~ | Uso intemo. 15 ml (1 colher de empresa).|PH (Conforr
Xarfope de iodeto Mucolitico e DOU 15/08/05. < descoloragdo do produto, este | .
. Xarope : sopa), duas vezes ao dia, ou a interna da émpresa). DC
I‘It:: potassio Expectorante. - Farmacopéia ciiirin mbilien, devera ser descartado.

Brasileira 1* Ed.,
pags. 525-526.

iodeto de potassio. BAC-
Maximo 500 UFC/g. FUN(
TOTAIS: Maximo 100 UFC
PATOGENOS: P. Aeru
Staphilocgccus aureus,




Alcool iodado. Solugdo Antisséptico Farmacopéia Uso externo. Aplicar Contra indicagbes: contra
Brasileira 1° Ed. | topicamente em curativos no indicado para pessoas com
Remington tratame e feridas, histdrias de hipersensibilidade
Pratice of The pﬁn?g‘gﬁeem imigagoes a compostos de iodo.
Science and & de ferida§,. ™, Precaugbes e adverténcias: ao it
Phamacy 19* | /< L_&ﬁ"l\ aplicar o produto na pele nao | CARACTERES: Liquido
Ed.-1995-pdg. | 19 e & cobrir o local com tecido | 2VEMeNad0. odar carac
1267. ‘ﬂ M}: oclusivo. Reacgbes adversas: a | ENT
Z quone® hipersensibilidade, aQOS%AMENTO I0DO:
\G, geralmente, manifesta-se por TRE '1?0 g :te '?3'55
N~ erupgdes papulares e PN OREeD
vesiculares eritematosas na
area aplicada. Se ingerido
acidentalmente podem afetar
a mucosa gastrintestinal.
Tintura de iodo Solugdo Antisséptico Contra indicagbes: contra
fraca indicado para pessoas com
histérias de hipersensibilidade
a compostos de iodo. CARACTERES: Li
=5 C : Lig
Farmacopéia PrecaucOes e adveniéncias: a0 | .o\, nhoavefmelhado, od
Brasileira 2° Ed. ) aplicar a untu!'a de iodo na iodo. PRDVA DE IDEI
pag. 712. _ Uso externo. Aplu_:ar pele nao cobrir o local com DOSEAM NTO I0DO-
: topicamente em curativos no | tecido oclusivo. O produto ndo . - 3
Fotm tratamento de feridas deve ser usado em casos de, | "2XImo 2,25p g de iodo. [
Nacional 12 Ed. - ' il e . | IODETO: Deve conter n«
DOU 15/08/05 feridas abertas (pode resultar | 4 704 o e |ddeto. DENSI
: em absorgdo do iodo) e em ! M 0 955
curativos oclusivos. Restricdo fire e B
de uso: neonatais e gestantes
pode causar intoxicagdo pelo
iodo. Evitar uso prolongado.
Tip'* je iodo Solugdo Antisséptico Formulario Uso externo. Aplicar Contra indicagbes: Contra CARAEERES: Lig
wirte Nacional 1* Ed. - | topicamente em curativos no indicado para pessoas com | castanhoavetmelhado, od:
DOU 15/08/05 tratamento de feridas. historias de hipersensibilidade iodo. PROVA DE IDE
a compostos de iodo. DOSEAMEN[TO 10DO: Mi
Precaugdes e adverténcias: ao| 6,7g de iodo| DENSIDADE
aplicar a tintura de iodo na 0955a0¢
pele ndo 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. Restrigdo
de uso: neonatais e gestantes
pode causar intoxicagdo pelo
iodo. Evitar uso prolongado.
iodopolividona Solugdo Antisséptico para USP XXIII pag. Uso externo. Aplicar O produto nao deve ser usado CARACTERES: Lig
aquosa uso 1268- topicamente,nas areas em casos de cgstanhoaverr
topico 1269. Formulario | afetadas ou a critério médico. |alergia ao iodo, feridas abertas odor caracteristico ¢
Nacional Agédo: é um produto a base de | (pode resultar em absorgdo presenca de particulas er
12 Ed. U-DO polivinil pirrolidona iodo em do iodo) e em curativos Entre 2,5
15/08/05. solugdo aquosa, um complexo oclusivos. Restrigdo de 6.5. DOS ENTO: M
Martindale estavel e ativo que libera o uso: neonatais e gestantes 1,200% ¢le iodo: dispc
32 ed pag. 1123- | iodo progressiva mente. E | pode causar intoxicagéo pelo DE IDENTIFIC
4. ativo contra todas as formas iodo. Evitar uso
de bactérias ndo esporuladas, prolongado. Em caso de
fungos e virus, sem irritar nem ingestao
sensibilizar a pele, sendo acidental tomar bastante leite
facilmente removivel em agua. ou clara de ovos
batidas em agua.
iodopolividona | Solugdo hidro-| Demarcagao do USP XXIIl pag. Uso externo. E indicado na O produto ndo deve CARACTERES: Lig
alcodlica campo 1269. demarcacgao do ser usado em casos de alergia cgstanhoavermr
operatorio e Formulario campo operatorio e na ao iodo, odor caractefistico de iodc
preparagao pré- Nacional 1 preparacao préoperatoria da | feridas abertas (pode resultar particula
operatoria (anti- Ed. DOU pele do paciente e da equipe em absorgédo do iodo) e em susgensdo.PH: E
sepsia 15/08/05. cirurgica. Aconselha-se em curativos oclusivos. DOSEAME!
da pele). Martindale espalhar na pele e massagear | Restrigdo de uso: neonatais |Minimo O.BOGL% a1,200% «
32° Ed. pag. |por 2 minutos. Deixar evaporar e gestantes PROVA
1123-4. o alcool normalmente. Se pode causar intoxicagédo pelo OE IDENTIFIC
necessario, repetir a operagao. iodo.
Acéo: é Evitar uso prolongado. Se
um produto a base de polivinil ingerido,
pirrolidona iodo em solucéo beber grande quantidade de
alcodlica, um complexo leite ou claras de ovos batidas
estavel e ativo que libera o em agua. Em contato
iodo com os olhos, lava-los com
progressivamente. E ativo | &gua corrente. Em qualquer
contra todas um dos casos procure
as formas de bactérias nédo orientagdo
esporuladas, medica.
fungos e virus. O emprego do
produto para prevengéo e
tratamento de infecgdes
cutaneas ndo apresenta o i
( 10




inconvenient e de irritagdes da
pele e por ser hidrossollve
| ndo mancha acentuadamente
a pele, sendo facilmente
removivel em agua.

iodopolividona | Solugdo com | Anti-sepsia da pele, | USP XXIIl pag. Uso externo. E indicado na O produto nédo deve CARACTERES: Lig
tensoativos | méos e antebragos. 1269. degermacéo das mdos e | ser usado em casos de alergia stanhoaverm
Formulario bragos da equipe cirlrgica e ao iodo, feridas abertas odor caract%:!ico de iodc
Nacional 12 na preparacgao pré- operatéria | (pode resultar em absorgdo do| particulas suspensac
Ed. - DOU da pele de pacientes. iodo) e em curativos oclusivos. 6,5. DOSEAMENTO: M
15/08/05 Aconselha-se espalhar na pele | Restrigdo de uso: neonatais e 1,200% He iodo dispo
e massagear por 2 minutos. gestantes pode causar OE IDENTIFIC
Enxaguar com agua corrente e | intoxicagéo pelo iodo. Evitar
repetir a aplicacdo se uso prolongado. Se ingerido,
necessario, secando a pele beber grande quantidade de
com gaze ou toalha leite ou claras de
esterilizada. Agdo: & um ovos batidas em agua. Em
produto a base de polivinil contato
pirralidona com os olhos, lava-los com
iodo em solugdo degermante, | agua corrente. Em qualquer
um complexo estavel e ativo um dos casos procure
que libera o iodo orientagdo médica.
progressivamente. E ativo
contra todas
as formas de bactérias nao
esporuladas,
fungos e virus. O emprego do
produto
para prevengao e tratamento
de infecgbes
cutaneas nao apresenta o
inconvenient
e de irritages da pele e por
ser hidrossoluve | ndo mancha
acentuadamente a pele, sendo
facilmente
removivel em agua.
manteiga de Bastao Emoliente para Farmacopéia Aplicar sobre os labios varias Nao ha. CARACTERES: Massa
cacau rachaduras Brasileira 12 vezes amarelad
nos labios. Ed. , 573-574. ao dia. untuosa fo tato, de oo
Martindale lembran
32 Ed., 1999, os de ca torrado, sei
pag.1385. corgdntes. SOLUE
Fracamentg soluvel em
soltivel em alcool abst
fervente, e hem soluvel e
cloroférmio. PONTO DE F
especificagdo interna da «
DE ACIDEZ (Conforme es
da empresa)| INDICE DE
(Conforme especifica
empresa). BACTERIAS TC
UFC/g. FUNGOS/LEVEI
Maxime
100 UFC/g. AUSENCIA DI
Aeruginosa; [E. Coli; Stapl
Salmonella
nifrato de prata Bastdo Ceratoliticos e Farmacopéia Uso externo. Aplicar uma vez N&o usar nos olhos. CARACTERES (Conforr
lapis ceratoplasticos. Brasileira 1? ao dia. Evitar atingir pele sadia. Uso interna|da empresa)
caustico para Ed. pag. 601. nao aconselhavel em IDENTIFICAGAQ. DOSE,
verrugas ou outros | Martindale 1* Ed. pacientes diabéticos 99,8% de Nitrato de
pequenos Espanhol 2003- ou com problemas
crescimentos pag. 1833. circulatérios.
da pele.
oleo de Oleo Emoliente Farmacopéia Aplicar o dleo sobre a pele Contra indicagbes: CARACTERES: Liquido |
améndoas puro Brasileira 1* seca ou molhada ou apés pessoas alérgicas ao levementg amarelado,
Ed., 1926 - pag. o banho. produto. Precaugbes e SOLUBILIDADE: Pratican
610. adverténcias: tanol 96, mi
Martindale 1* Ed. néo é o caso. em éter, cloroférmio e vas

Espanhola, 2003
pag.
1749.

IDENTIFICACAO: DENS
0,910 a p,920 (25°C.)
IMPUREZ

verificar

auséncia dg OLEO SEMI
ABRICO, SERGELIM:
coloraga

avermejhada ou part




precipita
VARIOS OL
Nao dev

pela adigdo de 1m
OLEOS SECATIVOS: C

numa
massa pranca solida
SAPQONIFICACAO
SAPONIFIC
DICE DE A(
6lep de mamona Oleo Laxante. Emoliente | Farmacopéia Doses de 15 ml (1 colher de Precaugdes e adverténcias: | CARACTERES: Oleo visc
para Brasileira 2° sopa) promove a evacuagao em grandes doses pode ou amarelo pdlido,
a pele Ed., 1959 - pag. aquosa entre 1 a 3 horas, causar nausea, vomitos,colica caracteristico. SOLUBIL
613/614. acao rapida. e severo efeito a 20° em 2 vlumes de ali
Martindale 1° Ed. purgativo.Contra indicagbes: | éter, cloroféfmio e éter de
(espanhol) contra-indicado nos DE IDENTIFICACAO: DEM
- pag. 1839. casos de obstrugao intestinal 0}945 a 0,965
crénica, doenga de crohn, | INDICE DE ACIDEZ: Méax
colite DE IODQ: Entre 83 a |
ulcerativa e qualquer outro APONIFICA
episodio Entre 177 a 187. VISCOS
de inflamagéo no pecificagdo
intestino. da empresa)| BACTERIAS
500 UFC/
FUNGOS, DURAS
100 UFCl/g. AU
DE PATOGENOS: P. Ae
Staphilococ
ayreus; Salmor
petrolato liquido oleo Laxante e terapia Farmacopéia No tratamento da Contra-indicagbes: deve- CARACTERES: Liquit
em Brasileira 3% prisdo de ventre, 15 ml (1 se evitar o uso na presencga de transparer
uso topico para pele | Ed. - 1977 - pag. | colher de sopa) a noite e outra nauseas, limpido, incplor, nao fluo
ressecada e aspera 640- dosagem vémitos, dor abdominal, quando frio{SOLUBILIDA
642. Martindale no dia seguinte ao gravidez, dificuldade agua e no al
12 Ed. Espanhol | despertar. Caso ndo obtenha de deglutigao, refluxo soluvel ngs oleos volat:
2003- pag. 1602 éxito, aumente a gastroesofagico e em IDENTIFICACAO: DENSII
(6403-1). dosagem para 30 ml ( 2 pacientes acamados. a 0,903 (250 C). VIE
colheres de sopa) a noite e Esse medicamento é contra NEUTRALIDADE:

15 ml pela manha. Criangas
maiores de 6
anos: (1-2ml) por
kg de peso a noite ou pela
manha). Administragdo a
criangas menores de 6
anos, consulte o seu médico.

indicado para criangas
menores de 6 anos.
Precaugdes e adverténcias:
laxantes
néo devem ser utilizados por
mais de 1 semana a menos
que indicado
por um médico. Nao
administrar junto com
alimentos ou quando houver
presenga
de hemorragia retal. Se
notar alteragéo repentina dos
habitos intestinais durante
duas semanas, consulte um
meédico antes
de fazer uso de laxantes.
Desaconselhavel
apos cirurgia anoretal,
pois podera causar prurido
anal. A exposigéo ao
sol apés aplicagado do produto
na pele pode provocar
queimaduras. O produto ndo
contém protetor solar. E ndo
protege contra os raios
solares. Ha risco de toxicidade
por aspira¢do. Uso durante a
gravidez e
lactagdo: o uso crénico
durante a gravidez pode causa
hipoprotrombinemina
e doengas hemorragicas
do recém nascido.
N&o deve ser utilizado
durante a gravidez e
amamentagao exceto
sob a orientagdo
médica. Interagbes
medicamentosas:

neutro ao papel de toma:
COMPOSTQS POLINUC
1/3 da gbsorbancia ¢
Padrio=PARAFIN

UFC/g. AU
NOS: P. Ae
CCUS aureus;

N
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o0 uso prolongado pode
reduzir a absorgéo
das vitaminas lipossoluveis (a,
d, e, k), calcio, fosfatos e
alguns
medicamentos administrador
por via oral, como
anticoagulantes, cumarinicos,
ou indandionicos,
anticoncepcionais e
glicosideos cardiacos.
Reagbes adversas:
efeitos metabdlicos,
reducéo do nivel sérico
de beta-caroteno, efeito
gastrintestinais, dosagem
oral excessiva pode
resultar em incontinéncia e
prurido anal. Efeitos
respiratérios: o leo
mineral deprime o reflexo da
tosse facilitando a aspiragio
podendo ocorrer pneumonia
lipidica, mesmo em individuos
normais. Os pacientes
menores de 6 anos, idosos
debilitados
e com disfalgia estao
mais sujeitos a aspiragdo de
goticulas de 6leo que
pode levar a pneumonia

lipidica.

porpada de dxido Pomada secativo e anti- Farmacopéia Uso externo. Aplicar CARACTERES: Por
de zinco eczematoso Brasileira 1# no local duas ou praticamente inodora. D(
Ed., 1926 - pag. mais vezes ao dia. OXIDO DE ZINC

752. Martindale, 9a11%

31? Ed., pag.
1099

pasta d'agua pasta Antisséptico, Formulario Uso externo. Aplicar Agitar antes de usar. CARACTERES: Pasta br:
secativo, Nacional 1# nas areas afetadas, praticame!

cicatrizante. Ed. - DOU duas a trés vezes ao dia, inodora, apés tempo em r

15/08/05. exceto em zonas agua. DOSEA!

Martindale 1* Ed. pilosas. DE @XIDO DE Zll

Espanhol oxido de zinco. BACTE

2003-pag. 2211. aximo 500 |

FUNGOS/LEVEDURAS

100 UFC/

AUSENCIA DE PAT

Aeruginos

E. Coli; Staphilococcus ai

sp.

pasta d'agua com pasta Antisséptico e Formulario Uso externo. Aplicar Agitar antes de usar CARACTERES: Pasta br:
calamina secativo. Nacional 1# nas areas afetadas, duas a praticame:
Adstringente e Ed. DOU trés vezes ao dia, inodora, apds tempoem r

antipruriginoso 15/08/05. exceto nas zonas agua. DOSEAMENTO DE

leve. Martindale 1* Ed. pilosas. 5% oxido de

Espanhol BACTERIA$ TOTAIS: M

2003 -pag. 22 FUNGOS/LEVEDURAS

i B 100 UFC/

AUSENCIA|DE PATOGE

DE

PATOGENOS: P. Aeru

Staphilococ

ayreus; Salmor

pasta d'agua com pasta Escabiose, Formulario Uso externo. Aplicar nas areas Agitar antes de usar CARACTERES: Pasta br:
enxofre principalmente, Nacional 12 afetadas, duas a praticame!
quando houver Ed. - DOU trés vezes ao dia, exceto nas inodora, apds tempo em r

infeccao 15/08/05. zonas pilosas. agua. DOSEA!
secundaria. Martindale 12 Ed. DE OXIDO DE 21l
Espanhol oxido de zinco. BACTE

2003-pag. 2211. aximo 500 L

FUNGOS/LEVE

TOTAIS: Maximo 100 UFC
PATOGENOS:AUS
PATOGENOS: P. Aeru
Staphilocgccus aureus;

13



dasta d'agua
imentolada

pasta

Antisséptico,
secativo e
cicatrizante. Agéo
refrescante.

Formulario
Nacional 12
Ed. - DOU
15/08/05.
Martindale 12 Ed.
Espanhol
2003- pag. 2211

Uso externo. Aplicar nas areas
afetadas, duas a trés vezes ao
dia, exceto em zonas pilosas.

Agitar antes de usar

CARACTERES: Pasta br:
com odor de mentol, apos
separatse agua. DO

DE OXIDO DE ZINCO: 2¢
BACTE-
RIAS TOTAIS: Maxin
FUNGOS
LEVEDUR
TOTAIS: Maximo 100 UF
DE PATOGENOS:AI
PATOGENOS: P. Aeru
Staphilococcus
Salmonellz

parafina sélida

barra

Uso em fisioterapia
em forma de banho
de cera para aliviar
a
dor de articulagdes
inflamadas.

Farmacopéia
Brasileira 22 Ed. -
1959 - pag.
630/631.
Martindale 12
Ed. (espanhol)
1603. Martindale
32® Ed.pag.1382
(4601-w). USP
29, pag.

Uso externo.Uso em
fisioterapia em forma de banho
de cera parafinica para aliviar
a dor de articulagdes
inflamadas.

Contra indicagbes e
precaugdes: ndo ha relatos de
efeitos adversos ou contra
indicagoes.

CARACTERES: Massa
branca, nais ou men
microcristaliria; inodora, in
tato. PROVA|DE IDENTIF
ou alcalinidade - aqueg:
volume de ajcool R: o alc
r neutro ao
de tornagsol. Substan:
carponizaveis - [

seco
munido de rglha esmerilh:
fundidos
temperatura pouco acima
72°C), e aq\
durante 10 i

este temg
agite o tubo|de maneira ¢
de

ma ponta a ¢
ndo deve
escuro

do que

a mistura padréo prepara

de

cloreto fén
(SC), 1,5 m| de cloreto c«
de jsulfato cupric

5 ml de pargfina liquida.
Uma solugi
0,05% (p/v) pm 2,2 4-trim
nm, nac
maior que 0|5. ACIDO SL
nte 1 minut
parafina fund|da com 25 m
a 80° e filtr
filtrado ndo deve modifica
nitrato de bario. ACIDO
soluto
anterior
também nfio se modific
nitrato
de prata
SUBSTANCIAS ORGANI(
- dqueca a ban

durante 5 minutos, em
porcelana, 10 g de parafin
solugdo dg permanganz
1:1000, spb agitagdo c

acido sulfuri

permang

jalumen de
potassio

poé

Adstringente e
hemostatico tdpico.

Farmacopeia
Brasileira 2°
Ed.pag. 97. USP
23" Ed.
1995 - pag. 53.
Martindale, 32*
Ed. -

1999 pag. 1547.

Aplicar sobre os
ferimentos ou fissuras. Uso
limitado a pequenos cortes na
pele. Utilizar na forma
solida ou em solugdo a 1%
de pedra hume em 100ml
de agua filtrada ou fervida.

Solugbes acima da
concentragao indicada podem
causar efeito
irritante, ou ser corrosivo. A
ingestéo acidental pode
causar hemorragia
gastrintestinal. Neste
caso procurar imediatamente
auxilio médico.

CARACTERES: Po crisi
branco, inodgro. SOLUCA
ao papel de|tomassol. SC
issolve-se 7,

agua, 0.3r1| de agua fer
gliceqina, insoltvel
PONTO DE FUSAQ: Cerc
sua agua
cristalizagao| PROVA DE
AMONIO: O3 vapores que
nao devem|azulecer o p:
CALCIO: N&o deve haw
pregipitacdo. FE

maximo 20 gpm. CLORE"
. ppm. SUBSTA
INSOLUVEIS NA AGUA
OSEAMENT

minimo 99,5% de }

&
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permanganato de
potassio

comprimido

Dermatites e
exsudativas,
como adstringente
bactericida.

Farmacopéia
Brasileira 3%
Ed. 1976 - pagina
662/663.
Formulario
Nacional 1*
Ed. DOU
15/08/05.
Martindale 32*
Ed., 1999,
pag. 1123.

Diluir o comprimido
no momento do
uso, em um a quatro litros
de &gua e usar na forma de
compressas ou no banho, ou a
critério médico.

O permanganato de
potassio & um potente
oxidante que se decompde em
contato
com a matéria organica, pela
liberagdo do oxigénio. Exerce
funcdo antisséptica.
"N&o deve ser
ingerido" - o
uso de pds-concentrados
e
solugbes concentradas
pode ser caustico e
em algumas vezes o
uso de solugdes
freqlientemente
podem ser irritantes
ao tecido cutaneo,
além de tingir a pele
de marrom. No caso
de ingestdo acidental
procurar auxilio medico.
O produto & destinado
somente
para uso externo (uso
tépico). O uso
excessivo na mucosa
vaginal pode alterar o
ph: vaginal (4,5 a 5),
acelerando a descamacao
do epitélio e eliminando
os bacilos de doederlein.
As duchas
vaginais devem ser
usadas, exclusivamente,
em
casos de infecgbes purulentas.

preto-

de agua fri

CARACTERES: P6 ou

coloraga
rroxeado, bri

septado.SOLUBILIDADE:

14 ml
.em3,5ml¢
DOSEAMEI

PERMANGANATO DE Pt

(99% a 100,

-
AANK
a V7

permanganato de
potassio

po

Dermatites e
exsudativas,
como adstringente
bactericida.

Farmacopéia
Brasileira 3*
Ed. - 1976 -

pagina

662/663.
Formulario
Nacional 12
Ed. - DOU

15/08/05.

Martindale 32°

Ed., 1999,
pag. 1123.

Diluir o pé no
momento do uso,
em um a quatro litros
de agua e usar na forma de
compressas
ou no banho, ou a critério
medico.

casos de infecgbes purulentas.

O permanganato de
potassio & um potente
oxidante que se decompbde
em contato
com a matéria organica, pela
liberag&do do oxigénio.
Exerce fungdo antisséptica.
"Nao
deve ser ingerido” - 0
uso de pés-concentrados
e
solugdes concentradas
pode
ser caustico e em algumas
vezes 0
uso de solugoes
freqlentemente
podem
ser irritantes
ao tecido cutaneo,
além de tingir a pele de
marrom. No caso
de ingestdo acidental
procurar auxilio
médico. O produto é
destinado somente
para uso externo (uso
tépico). O uso excessivo
na mucosa
vaginal pode alterar o
pH: vaginal (4,5 a 5),
acelerando a descamagao
do epitélio e eliminando
os bacilos de doederlein.
As duchas
vaginais devem ser
usadas, exclusivamente,
em

CARACT

de agua fri

PERMANGA

ERES: Po ou
coloraga

,em3,5ml¢
DOSEAMEI
NATO DE Pt
97% e no mé
100,5%

preto-arroxeado, brilho n
SoLuBILI -1 g diss

G%I de peroxido
e benzoila

Tratamento topico
da
acne.

Formulario
Nacional 1®
Ed. - DOU
15/08/05.
Martindale 1* Ed.
Espanhol 2003 -
pag. 1317

Uso externo. Aplicar
fina camada de
gel nas areas afetadas,
uma a duas vezes
ao dia. Recomendavel uso
de
bloqueador solar

néo alcodlico durante

Contra-indicado para
menores de 12 anos. O
peroxido de benzoila
pode descolorir 0s
cabelos e manchar roupas.
Pode
ocorrer sensibilizagéo de
contato

CARACTE

da empresg

PEROXIDG
conforme

RES (Conforr

interna
). VISCOSIC

especifitagao interna

DOSEAMEI
DE BENZOI

concentragac
TOTAIS: Méximo !

\;
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o di " em alguns pacientes, FUNGOS/I DURAS
GRANENTEN além de vermelhiddo e | 100 UFC/g. AUSENCIA Dk
& £ descamacio. Aeruginosa; E. Coli; Stapt
! - Q_.S 9.3 ok Em uso Salmonella
P U - 5 prolongado ocasiona
'3 _..-JOL‘&—‘Q dermatite.
Gill de peroxido gel Tratamento topico | Martindale 32° sPextemno. 4 Evitar exposigdo ao CARACTEIRES: (Confon
e benzoila da Ed. p. 1079 noite de dei sol durante o tratamento intema
acne. aplique o g re as devido a da empresa ). VISCOSIE
areas afetadas. Durante 1 | possibilidade do aparecimento
semana de manchas da pele.
mantenha o Contra-indicado para menores
produto na superficie de 12 anos.
afetada por O peroxido de benzoila
apenas 1 hora e enxague. pode descolorir os cabelos
Apos esse periodo se ndo e manchar roupas. Pode
ocorrer iritagdo ocorrer sensibilizagdo
aplique na superficie de contato em
afetada e deixe alguns pacientes, além de
fixar a noite toda a lavando vermelhidédo e
na manha seguinte. descamagado. Em uso
Recomendavel uso prolongado ocasiona
de dermatite.
bloqueador solar
néo alcodlico durante
o dia.
logdo de perdxido emulsdo Tratamento tépico Formulario Uso externo. Aplicar Contra-indicado para CARACTERES (Conforr
dle benzoila da Nacional 12 fina camada da menores de 12 anos. interma
acne. Ed. - DOU logéo nas areas afetadas,uma | O perdxido de benzoila pode da empresf). VISCOSIC
15/08/05. a duas vezes descolorir especifi¢acio interna
Martindale 1* Ed. | ao dia. Recomendavel uso de os cabelos e DOSEAMENTO PEROXIL
Espanhol 2003 - bloqueador manchar roupas. Pode ocorrer | 5%de perokido de benzc
pag. solar ndo alcooblico sensibilizagédo de contato TOTAIS
1317. durante o dia. em alguns pacientes, Maximo 500 UFC/g. FUNC
além de vermelhiddo e TOTAIS: Maximo 100 UFC
descamagao. PATQGENOS: P. /
Em uso E. Coli; Staphilococcus ai
prolongado ocasiona sp.
dermatite.
agua oxigenada solugédo Antisséptico USP XXIIl - 1995 Uso topico: aplicar Cuidado com os olhos CARACTERES: Liquido i
0 volumes - pag. sobre o local, previamente e mucosas, produto fraco odor que lembra oz
767. limpo fortemente oxidante. IDENTIFICAGAOQ: DOSE.
Farmacopéia | para a assepsia deferimentos. | Em regides pilosas do corpo 2,500 p maximo 3£
Brasileira 2% Ed., Gargarejos ou couro cabeludo DETERMINACAO DE
pag. 718 e 719. ou bochechos: pode clarear os especifica
Martindale, 32° diluir 1 colher de sopa do pelos ou cabelos. O uso interma da empres
Ed. -1999 produto em 1/2 copo de agua prolongado deve
pag.1116. filtrada ou ser evitado. O uso desta
Formulario fervida. solugdo como
Nacional enxaglante bucal pode
1# Ed. - DOU causar
15/08/05; USP 27 ulceragdes ou inchago
2004 pag. 935. na boca.
pomada para pomada pomada secativa, Formulario Uso externo. Aplicar CARACTERES: (Confon
¢ dura cicatrizante utilizada Nacional 12 nas dreas afetadas, interna
na Ed. - DOU apos limpeza, quando da empresa). VISCOSIC
prevengao e 15/08/05 necessario. especificagdo in
tratamento de empresa). DOSEAMEN
assaduras 100.00C
e brotoejas. UII1009 vitarfpina D 40.001
zinco 10%. BACTERIAS
100 UFC/
FUNGOS/LEVEDURAS
100 UFC/g. AUSENCIA Dt
Aeruginosa; [E. Coli; Stapl
Salmonella
pomada para pomada Dor e sangramento Formulario Uso externo. Aplicar Né&o utilizar no caso CARACTERES (Conforr
fissuras de de Nacional 1* na area afetada, duas a de hipersensibilidade interna
perineo hemorrbidas Ed. - DOU trés vezes ao dia. Com a aos componentes da formula. | da empresa). VISCOSIC
internas ou 15/08/05 diminuigéo dos Nao foram especificagéo interna
externas, sintomas, uma aplicagdo estabelecidas aseguranga e DOSEAMENTO: acetato
pruridos anais, ao dia por dois a trés eficacia 0,5%, lidocaina base 2,(
eczema perianal, dias ou a critério deste produto em bismutc
proctite branda, meédico. criangas, gestantes e 2,0%; dxidd de zinco 10,
fissuras, pro mulheres no periodo TOTAIS
eoperatorio em da amamentagéo. Maximo 100 UFC/g. FUNC(
cirurgias TOTAIS: Maximo 100 Ut
ano-retais. DE PATOGENOS: P. Ae
posaplicagédo Staphilococ

ayreus; Salmor




Lsais para po Indicado para Formulario Uso interno. Dissolver Contra-indicadas em CARACTE*ES: (Confon
reidratagao oral reposicao Nacional 12 o envelope lleo paralitico, em interna
das perdas Ed. - DOU em um litro de agua filtrada ou obstrugdo ou perfuragéo da empresa) PERDA PO
acumuladas 15/08/05 fervida. Administrar intestinal e (Conforme especifica
de agua e eletrolitos 100 a 150 mL/kg de peso nos vomitos incoerciveis (ndo empresa). POSEAMEN
(reidratacao), corporal em periodode 4 a 6 contidos). 3,5q; cloret:
ou para horas. Se nas primeiras duas | Nao interagem com alimentos potassio 1,5g; citrato de
manutengao da horas e nem com 2,9g; glicosg 20g. (variag
hidratagéo de tratamento outros farmacos. Nao se 110%)
(apos a fase de os vomitos continuarem observa reacgao adversa BACTERIAS TOTAIS
reidratagdo), em impedindo com a posologia UFC/g. FUNGOS/LEVEL
caso de diarréia que o paciente administre recomendada. Precaugbes: Maximo 100{UFC/g. AUS
aguda. a solugdo, procurar usar com cautela em GENOS: P. Aerugin
imediatamente o pacientes Staphilocgccus aureus;
meédico. com fungéo renal
comprometida.
Adverténcia: deve-se
seguir atengdo no
preparo, usando a
quantidade de agua
recomendada e,
previamente fervida.
Apos o preparo da
solugdo o que néo for
consumido em 24
horas deve ser desprezado.
solugdo solugao Antimicético. Formulério Uso externo. Aplicar O produto nao deve CARACTERES: Liguido
anfimicética com Nacional 12 nas areas afetadas, duas a ser usado em casos de odor caractgristico. DOSE
iodo Ed. - DOU trés vezes ao dia alergia ao iodo, feridas abertas acido salici
15/08/05 (pode
resultar em absorgdo
do iodo) e em curativos
oclusivos.
Restrigéo de uso:
neonatais e gestantes
pode causar intoxicacdo
pelo iodo.
Evitar uso prolongado.
Suspender o uso se
houver mudancga de
coloragdo ou odor da
solugdo.
;aolfisiologica solugdo Para nebulizagéo, Martindale 12 Ed. Para nebulizagéo, Néo utilizar se o liquido ndo CARACTHRES: Liguidc
orefo de sodio lava-gens de lentes de| Espanhol 2003 pag. lavagens de lentes de estiver limpido,incolor, transparentg, inodoro, sz
0/9% contato, lavagem de |1037. Martindale 32° Ed.,| contato, lavagem de transparente e inodoro. Uso presenca de|particulas es
ferimentos e 1999, pag. 1163. USP 24 | ferimentos e hidratagao externo. Sem conservante. esta entrg 6,00 a 7,00.
hidratagédo da pele. - pag. 1530. da pele Deve conter no minimo
0,945% de Na-Cl. (!
BACTERIA$ TOTAIS: M
FUNGOS/UEVEDURAS
100 UFC/g.|AUSENCIA [
P. Aerugihosa; E. Coli;
aureus, Salinonella sp. C
0 feste de endc
ua ¢'alibour solugdo Antisséptico no Farmacopéia Brasileira Pura ou diluida em Precaugdes: conservar o frasco | CARACTERES: Liquido
tratamento de feridas 1%Ed, 1° agua, em aplicagbes | bem fechado, ao abrigo da luz. | cheiro canfdreo e de sab:
de pele. Suplementopag.17. locais. Cuidado com olhos e mucosas, adstringer
Martindale, 322 Ed. 1999 em caso de ingestdo acidental
pag. 1372 e 1338. procurar socorro médico. Nao
ingerir.
al gmargo po purgativo salino Farmacopéia Brasileira | De 5 a 30g (1 co-lher | Contra indicagdes: em pacientes CARACITERES: Crist

3% Ed. 1976 - pag.
734/735. Martindale 322
Ed., 1999, pag. 1157 .

de cha a 2 colheres de
sopa) para adultos,
criangas recomenda-se
0,1 a 0,25 g por kg de
peso corporal.
Preferencialmente
ingerir a quantidade
recomendada com 250
ml de &gua filtrada
antes do café da
manha em jejum.

com disfungdo renal e criangas
com doengas parasitarias no
intestino. Contra-indicado nos
casos de obstrugao intestinal
crénica, doenga de crohn, colite
ulcerativa e qualquer outro
episadio de inflamagéo no
intestino. O uso continuo pode
causa diarréia cronica e
consequente desequilibrio
eletrolitico. Nao utilizar em
criangas menores de 2 anos.
Nao passar da dose
recomendado por dia e ndo
utilizar por mais de 2 semanas.

incolores, |geralmente &
salino, refrescante, ame
neutra ao papel de torne
IDENTIFICAGAQ: FER!
ppm. METAIS ALCAL
0,025% QLORETO: M:
PERDA POR COMBUS
52%. DOSEAMENTO
minimo[99% e no mé
BACTERIAY TOTAIS: Mé
FUNGOS/LEVEDURAS
500 UFC/g.|AUSENCIA [
P. Aerugihosa; E. Coli;
aureus; Salmoi

W
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nad‘ purgativa solugdo purgativo salino Farmacopéia Brasileira | Uso interno. Ingerir, em Contra indicagdes: Contra- CARACTHRES: Liquidc
Alfato de sodio 1 Ed. Suplemento -pag. | jejum, pura ou diluida |indicado nos casos de obstrugdo | transparefte, ndo opal
14. Martindale 32° Ed., em agua fervida ou intestinal crdnica, doenga de esséncia d g limdo. PH:
1999, pag.1213. filtrada em doses crohn, colite ulcerativa e 3,0 a 5,5. DENSIDADE: -
Formulario Médico individuais de 100ml ou qualquer outro episddio de a 1,150 (250 C). DOSE
Farmacéutico Brasileiro | a critério médico. Caso inflamagéo no intestino. conter em jor-no de 17!
Virgilio Luca 1953 - pag. nao utilizar adose |Precaugdes e adverténcias: apos sodio (15.0% -18,0%
159/160. Gnica apos aberto uma evacuagdo completa do TOTAIS: Maximo
conservar o frasco bem | célon (parte do intestino), pelo | FUNGOS/UEVEDURAS
fechado em geladeira. | uso de um catartico, pode haver | 100 UFC/g.[AUSENCIA I
um intervalo de alguns dias até P. ihosa; E. Coli;
recuperagio do movimento /2 ¥ agres; Saimol
normal do intestino, o que ndo | /%7 G
deve ser confundido com ' e CAA
constipagao intestinal. O uso ( a —
excessivo de catarticos e laxante | | £ — gy
pode trazer efeitos \S, Ruofica &
indesejaveis como desidratago, \ /
perda de P |22
eletrolitos e ulceragdes
no intestino.
sal de Glauber po laxante salino Martindale Espanhol 1* Doses usuais de Contra indicagdes: em CARACTERES$: P¢ cristalin
Ed. 2003 pag. 1383. 15g/dia (1 colher de pacientes com disfungdo incolor; soluvel em agua pr
sopa) em agua fervida renal e criangas com insoltvel dlcool. PRt
ou filtrada doengas parasitarias no IDENTIFICACAO: CLO
intestino. Contraindicado Maximo 200ppm. CALCIC
nos casos de obstrugdo | 200ppm. METAIS PESADOS
intestinal crénica, doenga ppm. FERRO: Maximo -
de crohn, colite ulcerativa | MAGNESIO: Maximo 100p;
e qualquer outro episédio | POR DESSEGAGAO: Entre
de inflamag&o no intestino. | DOSEAMENTIO: Entre 99 &
O uso continuo pode Na2S04.
causa diarréia cronica e
consequente desequilibrio
eletrolitico. Nao utilizar em
criangas menores de 2
anos. Nao passar da dose
recomendado por dia e
néo utilizar por mais de 2
semanas.
Farmacopéia Brasileira | Uso externo. Adultos e | O supositério pode ser CARACTHRES: Massa
12 Ed., 874. Formulario | criangas: introduzir o umedecido com 4gua | amarelada praticamente inoc
Nacional 12 Ed. - DOU - | supositdrio no reto,até | antes da insergao, para - | ao tato. DOSEAMENTO: De
15/08/05. Farmacopéia |que advenha a vontade | reduzir a tendéncia inicial minimo 95%{e no maximc
Brasileira IV Edigéo - de evacuar. da base de retirar -agua | Glicerina. BACTERIAS TOT.
Fasciculo 4 95.1. Bebés:introduzir o das mucosas, iritando os 500 UFC/g. FUNGOS/LE\
supositério por via tecidos. TOTAIS: Maximo 100 UFC/g
itério d retal, pela parte mais DE PATOGENQS: P. Aerugil
sup?s e supositorio laxante afilada pode se deixar aureus; Sal
glicenna o supositorio de
glicerina atuar de 15 a
30 minutos. Nao é
necessario que o
produto se dissolva
completamente para
que produza o efeito
desejado.
silicato de magnésio pd Secativo. Uso em | Farmacopéia Brasileira | Uso externo, sobre a Cuidado no manuseio, CARACTEREP: P6 branco
mas-sagens, 2° Ed. - 1959 - pag. 796. | pele. Como adjuvante evitar inalagao, pode untuo-so ao|tato, inodoro
alivio de irrita-gdo Martindale 12 Ed. em formulagdes desencadear desde SOLUBILIDADE: Insoluve
cutanea, Espanhol 2003 - pag. farmacéuticas ou quadros de irritagao até PROVA IDENTIFIC
prevengdo de 1322 . cosméticas. lesbes mais graves COMPOSTOS DE FERRO
assaduras; pulmonares. EM AGUA: Maximo 1C
agente SUBSTANCIAS SOLUVEIS
esclerosante em Maximo 0[1%. SUBST/
derrames SOLUVEIS N ACIDO CL(
malignos e no Maximo| 2%. PERDA
pneumotdrax CALCINAGAO:|Maximo 5%.
recidivante. TOTAIS: Maximo 500 |
FUNGOS/LEVEDURAS TOT
100 UFQ/g. AUSENC
PATOGENOS: P. Aeruginc
Staphilococcup aureus; Sal
CARACTERES: P6 branco-i
g fino, homogéngo, untuoso &
. NSRS ‘ Cuidado no caracteristic de mentol, ¢
ormulario Nacional 1 Uso externo. Aplicar | manuseio.evitar inalagdo, PROVA DE IDENTIFICA-C/
I pb dermatoses Ed. - DOU nas areas afetadas, | pode desencadear desde POR CALCI AO: Méxir
pruriginosas. - | 15/08/05.Martindale 32* | duas a trés vezes ao | quadros de irritagdo até seu peso. BACTERI A'S TOT
Ed., 1999, pag.1600. dia. lesdes mais graves 50"0 UFC/a. FUNGOSILE
ulmonares. g:
P TOTAIS: Maxinmo 100 UFC/g
DE PATOGENQS: P. Aerugil




Staphilococcui aureus; Salr

/l A1 nte, inodor
fq <) | SOLUBILIDADE: Insolu
Emoliente para a (g £1s, 2 alcool, solgvel nos 6leos
pele, remogéo de ‘L]b g DE IDENT|FICACAQ: D
crostas e de \fo, R © 0,832 a 0,905 (250 C).
D%Tt?g:sﬁrg::lt:: i Farmacopéia Uso externo: aplicar tra indi se T”Eeé’tg’;gg
) sl Brasileira 3 Ed. - | produto sobre a pele | precaugoes: ndo ha POLINUCLEARES.
parafina liquida (grau liquido utifi,z it R T 1977 - pag. 640,642. | seca ou molhada relatos de efeitos it
farmacéutica). q (impeza da pfe) Martindale 1®* Ed. | com as m&os ou com | adversos ou contra AbPad " flgAR;«glaNA(
s ﬁf?ce:m . pﬂ?o 2., | Espanhol 2003 - pag. | o auxilio de gaze ou |~ indicagdes. Nao Fadre o limpido
como base (veiculo) | 1902 (6402€) Sigodie. gL COMPOSTPS SULFUR(
de preparagfes deve escurecer, apos &
farmacéuticas e in, e resfriar
cosmeéticas. DE ACIDQ SULFURICC
modificar-se pelo soluf
pratd. PRESENCA
CLORIDRIGCOO filtrado r
o de soluto
CARACTERES: Massa t
por transpdréncia, homo
inodora. $OLUBILIDAI
7 ina, quase ir
] cloroférm
COMPOSTPS POLINUC
Farmacopéia Contra indicagdes: absorbanci
Brasileira 1® Ed. - Uso topico. Aplicar efeito adverso AbPadrag=PARAFINA
vaselina branca; petrolato sélido : 1926 - pag. 966. | com gaze ou algoddo| irritagdo. Caso suficienfemente limpi
rau farmaceéutico). pomada Uso como emoliente Martindale 32° Ed. sobre a pele ocorra com peles branco.S JBSTANCU{)E
pag. 1382 (4604-y) ressecada. sensiveis suspenda | 0,0001 g.|ALCALIS E £
USP 29 pag. 2443. 0 uso. deve tomar coloragdo v
pergistente. SUB
GORDURDSAS, RESIF
limpido. CLORETOS E
deve modificar-se. S
REDUTDRAS: deve (
SUBSTAN[IAS ORGAP
Solugéo de violeta genciana; solugdo Antisséptico tépico Farmacopéia Aplicar sobre o local, Precaugdes e CARAC[TERES: Solu
solugéo de cloreto de hexametil Brasileira 2° Ed., | previamente limpa. A | adverténcias: Ndo | coloragdo yioleta, odor ¢
p-rosa-nilina 1959 -pag. 244/245. | violeta genciana é usar em lesdes presenca de particulas
Martindale 32° Ed., um corante com ulcerativas da face, PROWVA DE IDEN
1999, pag.1111. atividade pode resultar em | DOSEAMENTO: Minimo
antisséptica. E pigmentagdo de clorgto de hexam:
bacteriostatica (inibe permanente da DETERMINACAO DE
o crescimento) e pele. Nao ingerir. especifjcacdo intern:
bactericida (destroi a
bactéria) contra
muitos microorg
anismos,
inclusive alguns
fungos, que causam
doengas na pele e
mucosas. Seu uso &
tradicional nos casos
de candidiase
(sapinho), impetigo,
infecgbes
superficiais, lesbes
cronicas e immitativas
e nas dermatites. Ta
m b & m empregado
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
empregado em
lesdes no rosto, pois
podem causar
manchas perma
nentes.
. - Farmacopéia Aplicar sobre o Precaugbes e CARA(QTERES:Solu
Solugdo de violeta genciana; i ; P S ;
solugao de cloreto de hexametil solugédo Antisséptico tépico Brasileira 2 Ed., local,previamente aigrl::‘c:::b::c’ ooloracio ’:ée;aa'dm;:

p-rosa-nilina

1959 -pag. 244/245.
Martindale 32° Ed.,

limpo. A violeta
genciana & um

ulcerativas da face,

presen

PROYA DE IDEN1
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1999, pag. 1111,

corante com
atividade
antisséptica.
E bacteriostatica
(inibe o crescimento)

=
bactericida (destroi a
bactéria) contra
muitos
microorganismos,
inclusive alguns
fungos, que causam
doencgas na pele e
mucosas. Seu uso &
tradicional nos casos
de candidiase
(sapinho), impetigo,
infecgbes
superficiais, lesdes
cronicas e irritativas
2
nas dermatites.
Também
empregado em
alguns tipos de
micoses, como
nos casos de frieiras
e pé-de-atleta. O uso
continuado &
iritante, devendo
ser empregado em
periodos curtos de 3-
4 dias e nao deve
ser empregado em
lesdes no
rosto, pois podem
causar manchas
permanentes.

pode resultar em
pigmentagdo
permanente da
pele. Nao ingerir.

\

4
W
u

- b
’—-bbg:r"c
o, Rubfea P
\\_____..—f

DOSEAMENTO: Minim:

de clorgto de hexame
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ANEXO Il

MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA

Nome comercial (FACULTATIVO)

Nome do produto ou sinénimo (conforme Anexo 1)
Concentragao do principio ativo (conforme Anexo [)
Forma farmacéutica (conforme Anexo |)

Via de administragado

Uso (adulto, pediatrico, adulto e pediatrico)
Conteudo da embalagem

Composigao:

Nome do principio ativo................... concentracao

Excipientes (relacionar sem mencionar concentragéo na férmula)

E facultado a incluséo de informagdes adicionais voltadas para caracteristicas organolépticas.

Indicagéo (conforme Anexo 1)
Modo de Usar (conforme Anexo |)
Adverténcia (conforme Anexo |)

Adverténcias especificas do produto conforme legislagao vigente
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Cuidados de Conservagéo

A\
Frase "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS" ((S?Q = 12’5__1;[3:
Frase "Para correta utilizagéo deste medicamento, solicite orientagdo do farmacéutico." \o, rubfica 57

Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA RDC No- ....... de 2006. AFENn® ..o

Frase "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO"
Nome do Farmacéutico Responsavel e respectivo nimero de CRF
Nome da empresa notificadora

Numero de CNPJ da empresa notificadora

Enderego completo da empresa notificadora

Fabricado por: (quando for o caso)

Nome da empresa fabricante

Numero de CNPJ da empresa fabricante

Endereco completo da empresa fabricante

Numero do SAC da empresa notificadora

Numero de Lote

Data de Fabricagao

Prazo de Validade

Cddigo de barras

ANEXO Il
REQUERIMENTO PARA INCLUSAO, ALTERAGAO OU EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS OU INFORMAGOES
PRESENTES NO ANEXO |

Dados do solicitante:

Nome do solicitante (juridica ou fisica):
Enderego:

FAX:

e-mail:

Telefone:

Dados do produto:

Principio Ativo:

Concentragéo:

Forma farmacéutica:

( )INCLUSAOQ
e
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( ) produto

Preencher todos os campos:

[Referéncia
Sinénimo bibliografica
Indicagdo Referéncia bibliografica
Modo de Usar Referéncia bibliografica
Adverténcia Referéncia bibliografica
Especificagbes analiticas minimas Referéncia bibliografica

() informagées sobre produto ja existente no Anexo |

Preencher somente o campo pertinente:

Referéncia
Sinénimo bibliografica
Indicagao Referéncia bibliografica
Modo de Usar Referéncia bibliografica
Adverténcia Referéncia bibliografica
Especificagdes analitica minimas Referéncia bibliografica

() EXCLUSAO

() produto
() infomacgdes sobre produto ja existente no Anexo |
( )sinénimo
( )Indicacéo
( Ymodo de usar
( )adverténcia
( )especificagdes analiticas minimas
Justificativa
Referéncia Bibliografica
() ALTERAGAO
() nome do produto
( )principio ativo
( )eoncentracéo
( )forma farmacéutica
( )sinénimo
( )Indicagao
( )modo de usar
( )adverténcia

sspecificagdes analiticas minimas
wustificativa
Referéncia Bibliografica

(*) Republicada por ter saido no DOU no- 208, de 30-10-2006, Segéo 1, pag. 167, com incorrecéo no original.
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o Ruthg, "/
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria \ 4
RESOLUCAO RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006(*)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que Ihe confere o inciso IV do
art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de outubro de 2006, e

Cconsiderando o disposto no Art. 41 §2° da Lei n® 9782 de 1999, alterada pela Medida Provisoria 2190-34 de 2001;
Considerando a definigdo de medicamento presente no Art. 4° inciso Il da Lei 5991 de 1973;

Considerando o art. 2 inciso Il da Lei no9279/96, que regula os direitos e obrigagées relativos a propriedade industrial;
Adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Para efeito desta Resolucéo consideram-se as se guintes definicbes:

MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
nnalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de que seu uso ou exposigao possa causar
consequéncias e ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no Anexo
| desta Resolugao.

NOTIFICAGAOQ -comunicagéo a autoridade sanitaria federal (ANVISA) referente & fabricagéo, importagéo e
comercializagdo dos medicamentos de notificagéo simplificada relacionados no Anexo | deste regulamento.

AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo do 6rgéo ou da entidade competente do
Ministério da Saude, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permisséo para
que as empresas exergam as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei no 6.360, de 1976, mediante
comprovagao de requisitos técnicos e administrativos especificos.

Art. 2° Fica instituida a notificagéo simplificada de medicamentos por meio eletrénico disponivel no site da ANVISA.
§1oPara efeito deste regulamento sdo considerados medicamentos de notificagéo simplificada aqueles constantes no Anexo
I. Art 30A notificagdo ndo exime as empresas das obrigagdes do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle e
das demais regulamentagbes sanitarias.

§1° os medicamentos sujeitos a notificagdo simplificada de vem adotar, integralmente, as informagdes padronizadas no
*=exo | deste regulamento.

§2° Os produtos no Anexo | sio de venda isenta de prescrigdo médica. §30E vedada a comercializagéo dos produtos
do Anexo | na forma farmacéutica injetavel. §4o0Todos os produtos que contém canfora como principio ativo séo passiveis de
registro devendo seguir os mesmos critérios adotados para registro de Medicamentos Especificos. Excetuam-se os casos de
associagdes com principios ativos enquadrados em outras categorias existentes.

§ 5° As inclusdes, alteragdes e exclusdes do Anexo | serdo publicadas periodicamente pela ANVISA, em resolugéo
especifica, apos avaliagéo das informagdes apresentadas pelas empresas através do requerimento presente no anexo |lI
deste regulamento. A ANVISA podera solicitar bibliografia complementar, a seu critério, para auxiliar na deciséo de incluséo,
alteragado ou exclusao da formulagao solicitada.

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricagédo e Controle, de acordo com a
legislagao vigente, e que estdo devidamente autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar e
fabricar os produtos abrangidos por esta Resolugdo,mediante o Certificado de Boas Praticas de Fabricagado e Controle(
CBPFC) ou protocolo de solicitagio do pedido de CBPFC com status satisfatério no Banco de dados de Inspegéo da
ANVISA.

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver
inviabilidade técnica para realizagao dos testes requeridos a empresa devera apresentar justificativa arrazoando os motivos
técnicos.




Art. 8° A notificag@o dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela notificagéo da producéo de lotes piloto
de acordo com o GUIA PARA NOTIFICACAO DE LOTE PILOTO, exceto para produtos que possuem cadastro ou registro
vigente junto a An-visa.

-
§ 1° Os lotes piloto poderéo ser comercializados, a critério do fabricante, apés a realizag&o do estudo d;\:’e&?‘a?%

acelerado e a devida notificagédo do produto, conforme estabelecido neste regulamento. & wfj‘\
g gm.“‘a = ;’.

Art. 7° A notificag@o deve seguir os seguintes critérios: ("3:? /\7%, 5‘)

\o, £

§ 1° A notificacédo deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autorizagao de funcionamento Bara_fabpitﬁr
elou importar medicamentos.

§ 2° A empresa devera realizar uma notificagdo individual para cada produto, conforme este regulamento.

§ 3° A empresa devera atualizar a notificag@o sempre que houver modificagdo em quaisquer informagdes prestadas
per meio da notificagao eletronica.

§ 4° Todas as notificagbes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante nova notificagdo de cada produto,
respeitando os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei no6.360/76.

§ 5° Quando houver suspensao da fabricagédo do produto, a empresa devera notificar a exclusdo de comercializagéo
deste produto, mediante peticionamento eletronico.

§ 6° As notificagbes de que trata o caput deste artigo estdo isentas do pagamento de taxa. § 7oSera disponibilizada,
-a consulta no site da ANVISA, a relagéo de empresas e produtos notificados, imediatamente apos a realizagéo da
..tificagao.

Art. 8° Os medicamentos de notificagéo simplificada devem possuir , em sua rotulagem, o enquadramento nesta
Resolugao, adotando a frase: " MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC no/2006. AFE n®.............ccccoeenee

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabelecido no Anexo | e no Anexo I, ficando
dispensados de apresentagéo de bula.

§ 2° Fica facultada a utilizagéo de embalagem secundaria, caso constem na embalagem primaria todas as informagdes
exigidas no Anexo | e Anexo |l deste regulamento. As informagdes sobre especificagdes analiticas minimas e referéncia nao
devem constar na rotulagem do produto.

§ 3° Fica dispensada a utilizagao de tinta reativa na rotulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens
devem apresentar lacre ou selo de segurancga, para garantia da inviolabilidade do produto.

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificagéo, o nome do produto ou sindnimo presentes no Anexo | deste
regulamento, sendo facultada a adog&o de marca ou nome comercial.

Art. 9° A adequacéo a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registrados na ANVISA deve ser realizada
. .speitando as seguintes disposi¢des:

| - Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se adequar a este regulamento no
momento de sua renovacéo. A critério da empresa, a adequaco a esta Resolugcdo poderéa ser realizada antes do
periodo de renovagao.

Il - Os produtos listados no Anexo |, porém atualmente registrados em outras categorias de medicamentos, devem
se adequar a este regulamento no momento de sua renovagao. A critério da empresa, a adequacéao a esta
Resolugdo podera ser realizada antes do periodo de renovagao.

§1° As petigdes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em analise ou em arquivamento temporario
serdo encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. No caso de petigdes de renovagao de cadastro de medicamentos,
protocoladas antes da publicagéo deste regulamento, a adequagao deve ocorrer em até 180 dias.

§2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicagdes diferentes, a empresa devera adequar-se as
informacdes existentes no Anexo | e posteriormente, providenciar protocolo do requerimento de incluséo, alteragéo ou
exclusao presente no Anexo |ll deste regulamento e aguardar a publicagéo.




§3° O cadastro de medicamentos, cujo principio ativo, concentragéo e/ou forma farmacéutica nao estédo relacionados
no Anexo | deste regulamento, sdo validos até o término de sua vigéncia, devendo posteriormente enquadrar-se a essa
Resolugéo ou aos regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa.

Art.10. As informagdes apresentadas na Notificagdo s&o de responsabilidade da empresa e serdo objeto de controle
sanitario pela ANVISA.
. : ) TRNEN
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soluvel gm agua. PR(
IDENTIFICAGAO: METAIS
Maximo 20 ppm. PER
DESSECAGAQ: Méaxi
Farmacopéia Brasileira Reagdes adversas: SUBSTANCIA? INSOLUVE
39 Ed 1976 : CLORIDRICQ: Maximo 0,2
s - pag. pode ocorrer -efeito gl D Emeeetni
darbonato de calcio pé Antidcido 185,186,187 1a2gaodia. |rebote dcido, devido| o0 ~=SHOCer 2RO
. ) : 0 200 ppm
Martindale, 32° Ed. - a estimulagdo da Maximo 350 ppm. BARIO. |
1999 pag.1182. gastrina. : .
N&o deve|turvar, nem |
SULFATO: Maximo 100 ppl
DE CALCIO, SAIS DE ALL
deve haver turvagdo, nem
MAGNESIO: Néo deve form
DOSEAMENT|O: Deve cont
98% e no maximo 100,5% di
célcio
...ato de célcio capsula Antiacido Farmacopéia Brasileira 3° | 2 a 4 capsulas ao | Reagdes adversas: pode PESD MEDIO DA
ch. Ed., 1976 -pag. dia. ocorrer efeito rebote acido, | (Confdrme especific
185,186,187. Martindale, devido a estimulagéo da da empresa). PF
32° Ed. -1999 pag.1182. gastrina. IDENTIFICA
Formulario Nacional 1 DOSEAMENTO: De
Ed. - DOU 15/08/05. minimo| 98% e no mi
de cafbonato de ca
eqyivale 200mg
CARACTERES. |
especificagao ir
emgresa). SOLUI
Farmacopéia Brasileira 4° Reaqbz: adversas: pode Peraat: ":e:ltfe;'::g:
; o s Ed. - 2000 - pag. 88-1. |2 a 4 comprimidos | ocorrer efeito rebote-acido, '
i B PRI USP 24 - 2000, pag. 278 ao dia. - devido & estimulagdo da | |oe Ii?g:o?%ot
e 279. gastrina. N TCk Deve contes
98% e no maximo
carbpnato de calc
‘ equivale 200mg
calicida Solugéo Verrugas comuns, Farmacopéia Brasileira 1* Uso externo. N&o usar proximo aos CARACTERES: so
plantar e calosidades. Ed., pag. 256-257. Proteger as areas | olhos. Evitar o contato viscosa, limpida, tr
Formulario Nacional 1* | ao redor da lesdo | com as mucosas e a pele | movel|odor etéreo-
Ed. - DOU 15/08/05. com vaselina integra. O uso & incolof a amarelad:
Martin-dale 34° Ed., 2005 |sdlida. Aplicar uma contraindicado em ELICULA: F
pag.1157. vez ao dia, até | diabéticos e em pacientes | esbranquicada, hs
7
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eliminagao da com déficits circulatorios elastica, flexivel,
verruga ou em membros. DOSEAMENTO: De
calosidade, quatro minimp 18,0% a 22
camadas de salicilicc
colédio, esperando
cada camada
secar antes da
reaplicagdo.
\ Rukric y
N -
calicida Solugao Farmacopéia Britanica Uso externo. e
2003 (Salicylic Acid Proteger as areas
Collodion). Martindale 34® | ao redor da lesdo CARACTERES: so
Ed. - 2005 pag. 1157. com vaselina N&o usar préximo aos viscosa, limpida, tr
solida. Aplicaruma| olhos. Evitar o contato maovel | odor etéreo-
vez ao dia, até | com as mucosas e a pele | incolof a amareladz
pl;’;?r'?;m";;s eliminagao da integra. O uso & PELICULA: P
ueratoplastico ’ verruga ou ) co_ntralndlcado em esb pqmgada, b
a . calosidade, quatro | diabéticos e em pacientes elastica, flexivel,
camadas de com déficits circulatorios | DOSEAMENTO: De
colddio, esperando em membros. minimo 13,00% a
cada camada acido salic
secar antes da
reaplicagao.
CARACTERES: F
citrino, muito fil
cargcteristico, se
levemente aspei
A aplicacdo de enxofre em | SOLUYBILIDADE: |
uso topico po de causar | agua € alcool, soluv
irritagdo na pele. Nao de éter), 82 partes d«
ingerir. Manter fora do PROYA DE 'DE'?
. alcance das criangas. PONTO DE FUS,
Vi 2008 Vouame 545 | i, pptar| o onostoc | o e oo
: : ico. Apli ;
enxofre Escabiose e acne. é‘: Maqllgr'gi;le :2 a no local afetado. - | mucosas deve ser evitado. SULFATO: Maxin
'030‘1091' Pagina Contra indicagdes: SULFETO: Néo dey
' hipersensibilidade ao ACIDHZ: OU ALCAI
enxofre. Reagdes filtradq deve ser nei
adversas:irritagdo na pele, de tornassol. COI
vermelhidao ou SOLUVEIS : Max
escamagéao da pele. PERDA POR DES.
Maximo 0,5%. RES
INCI-NERAGCAO: M
DOSEAMENTO - %
creme no miinimo 99,5%
icor de hoffman Solugdo CARALCTERES: Lig
’1 ingolor, de odo
Utilizado para inte: mente volatil
desengordurar a pele e : o papel de tornassol. |
como veiculo em Farm;céopféazgr_asanelra ! Uso externo. Em tofno de 0,770 (
formulagées para acne, 3 4215'43 Fonlfulg}io Aplicar nas areas | Pode ocorrer irritagdo local| ACIDEZ: E ALCA
alopecia e antimicoticos Nacional 18 Ed. - DOU afetadas, com e Fotossensibilidade . Neutfo ao papel di
tdpicos, bem como, 15/08/05 auxilio de algodao. RESIOUO POR EV,
para remogao de fitas . deixe evaporar 5C
adesivas. alcoolizado; o residu
a 1004, ndo deve pr
0,006 g
CARACTERES: Lig
xaropogo, cor pardo-
cheiro fle rosa e sat
fracamente adstring
IDENTI-FIC
Farmacopéia Brasileira 1% | Aplicar puro ou ?ZESN"?:') SggEiT;;,
Adstringente nas Ed. - 1929. p4g.579. The | diluido em agua, 3.00%. ou outra Ta
estomatites, Complete German na boca ou ' ]
el meado Solugdo principalmente infantil | Comission E Monographs | garganta com L?:r‘ﬂ 'esgi':g‘:‘;d
(sapinho). - pag 196/197, PDR FOR | cotonete chupeta % S o :s rubras). E
Herbal Medicines pag 644 | ou gargarejo. TOTAIS: Maximo
FUNGODS/LEVEDUF
Maximo 100 UFC/g
DE HATOGENOS
Staphilococcus
Salmonella sp. A
Demulcente, Farmacopéia Brasileira 3° Ed, 1976 - A glicerina Contra CARACTERES: Lig!
liceri Sol emoliente, pag. 494/495. Farmacopéia Brasileira | farmacéutica € | indicagbes: pode | incolor, limpido, inodc
glicerna Kicha umectante e 4° Ed. - Parte |l -pag. 95,96. um produto ocorrer sabol doce. ALCA
hidratante. Martindale 322 Ed., 1999, pag. 1585. | com excelente | hipersensibilidade | ACIDEZ: Suas solugi
8
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atividade sobre | . Precaugbes e o papel de tc
a pele, adverténcias: ndo | SOLUBILIDADE: Misc
exercendo o ingerir. com|alcool, insoll
efeito TRENTE roférmio. PF
demulcente, &«\’* 2. | IDENTI |CAL%AOC: gg

isto &, quando | /* £ : a 1,26|(25°C).
aplicado sobre |/ g re;))_-j/llj haver aparecimento
locais irritados §a ©°° 1k - | FERRO]N&o deve pr
oulesados, \% .. .tuma fraca coloragéo r

u(;ll- P
tendema | \O, 5 NZo deve haver
formar uma £ CONPOSTOS CI
pelicula \__)--" turvacap ndo deve si
protetora que a solugéo prepar
contra N&o deve haver
estimulos ACROLEINA, Gl
resultantes do AMONIACAIS: Nao |
contato com o nem desprender
ar ou irritantes amoniago. OUTRAS
ambientais. REDU[TORASA solt
Espalhar o escurpcer. ACIDOS
produto ESTERES: A diferer
friccionando nao deve ser maic
sobre toda a SACAROSE: Nao
area de uso. precipitddo vermelho-
POR JGNICAQ: M:
DOSHAMENTO: D
minimo| 95% e no m:
glicerin
CARACTERESE (Conforme
- interna dg empresa).Pf
Uso intemo. IDENTIFIJACAO: VISC
Anti4cido, I — T‘I"“a'" f'f 281 (Conforme pspecificagac
coadjuvante no g d ?DOTJ 135‘:,;8',05 LIE ;;Eclﬁ: \;eszes empresa). PH (Conforme ¢
ens@o de hidroxido de aluminio SiiGaaEn tratamento de Ulceras M artindale 1° Ed ’ iiinice 'anl a8 Agitar antes de intema da empresa). DO S
e magnésio o gastricas e duodenais Espanhol 2003 pac das refeicbes e usar. : Hidréxido de fnagnésio 4%
e esofagite de P b pag. pi Bl i 6%. BACTERIAS TOTAIS:
refluxo. ’ SR UFC/g. FUNGIOS/LEVEDU
oA Gt Maximo 100 UFClg. AUS
meédico. o fbes
PATOGENOS: P. Aerugin
Staphilococcs aureus; St
Suspensao de hidroxido de Suspensao CARACTERES: (Conforme
aluminio. F interna dajempresa). Pl
- preiie o IDENTIFICAGAO: VISC
co:dr;ﬂegrizl - Formuldrio Nacional 12 | ml, quai‘ro vezes ) eé%g;g;m; Tm c:ngji
tratamento de Ulceras R%jé'zl?,.,o l; 1;’;?%?32 .aztd'a' 1? Ag'taéz";.es df interna da empresa). DO¢
gastricas e duodenais| '\, € ce/tlMe. | minutos antes | usar. ULSUpANe | pigesyido de pluminio 6%.
; artindale, 32 Ed. - | das refeigbes e | (prende o intestino). :
e, esofagite de 1999 pag, 1554 antes de deltar TOTAIS| Maximo 500
refluxo. I powpiied FUNGOS/LEVEDURAS
ki Maximo 100 UFC/g. AUS
: PATO-GENQS: P. Aerugir
Staphilococcps aureus; S&
Solugdo Antisséptico local, Uso externo. Nao ingerir, ndo CARACTERES: Liguido lin
para curativo de Aplicar nas inalar, produto possuindo leve odor de clo
Ligpido de Dakin. Liquido feridas e Ulceras. | Farmacopéia Brasileira | areas afetadas, |fortemente oxidante.| neutra em prfem}a de fen
tisséptico de Dakin. Solugao Utilizado em 12 Ed. - 3° Suplemento | puro ou diluido | Evitar contato com po. PH: - Deve estar entre
Iuin; ripoclorito de sédio odontologia na pag. 38/39. em agua. os olhos e mucosas.| DOSEAMENTO - Deve cc
irrigacéo de canais 0,529% de Cloro &
desvitalizados.
Solugéo Nao
. . s. ingerir.Restrigdo:
Fomuilfé;ct I;&g:gmal ! Uso externo. o e gestatas, d
. . 15/08/05.Farmacopéia | Aplicar na 4rea |C18N¢as, portadores | CARACTERES: A Solugéo «
ugap de hipossulfito de sodio. Tratamento da Brasileira 1° Ed.. 1926 et de disturbios da de Sodio deye ser um ligu
Tiossulfato de sodio. ptiriase versicolor - pég 889.'860 pedi atricd = tiredide.Nao incolor, sem ofor caracteris
Martin d' ale. 320 E d aduli administrar em | menos que 9,0 DOSEAMER
1999 pag. 996. ' portadores de
diabetes mellitus.
Se houver

CARACTERES (Conforr
interna|da em%resa)
; IDENTIFICA-CAO: V
- S
Xatope de iodeto Mucolitico e DOU 15/08/05. | oS0 Intemo. 15 ml (1 colher de | yoq0515racs0 do produto, este | . SMPresa) |+ (Loniom
de potassio Keroon Expectorante. - Farmacopeia S0pa); AUss vezes AG diny 0113 devera ser descartado. L serdadigss tmag,:.?:aéh\%c.

Brasileira 1* Ed.,
pags. 525-526.

critério médico.

iodeto de p
Maximo 500 JUFC/g. FUNC
TOTAIS: Maximo 100 UFC

PATOGENOS: P. Aeru
Staphilocgccus aureus;

W




Alcool iodado. Solugao Antisséptico Farmacopéia Uso externo. Aplicar Contra indicagbes: contra
Brasileira 1* Ed. | topicamente em curativos no indicado para pessoas com
Remington tratamento de feridas, histérias de hipersensibilidade
Pratice of The | principalmente para irrigagdes a compostos de iodo.
Science and de feridas. Precaugdes e adverténcias: ao s
Pharmacy 19° - aplicar o produto na pele ndo 23::}12;15 Esddlg?ggjrg(
Ed. - 1995 - pag. MANER cobrir o local com tecido PRO A' DE IDENT
1267. €3 oclusivo. Reagdes adversas: a DOSEAMENTO 10DO:
Peis m 5 “‘\\ hipersensibilidade, o 015D e o, T
Figin? At geralmente, manifesta-se por e rgenlre e
‘JUU'*L— N f erupgdes papulares e L
Rubrics 2/ vesiculares eritematosas na
(s area aplicada. Se ingerido
\_‘ o acidentaimente podem afetar
amucosa gastrintestinal.
Tiptura de iodo Solugdo Antisséptico Contra indicagbes: contra
fraca indicado para pessoas com
histérias de hipersensibilidade
a compostos de iod_o. CARACTERES: Lig
Farmacopéia Pmc?uqées;_ﬁtath:néggtas. 30| castanhoavefmelhado, odi
Brasileira 2° Ed. i i e A e iodo. PRDVA DE IDEI
pag. 712. Uso externo. Aplicar pt_ale nao c_obnr o local com DOSEAMENTO I0DO:
armliTio topicamente em curativos no | tecido oclusivo. O produto ndo méximo 2.25b g de iodo. €
Naci £l tratamento de feridas. deve ser usado em casos de, 2 g '
acional 1? Ed. - : IODETO: DOeve conter nt
DOU 15/08/05 feridas abertas (pode resultar | 4 754 o ge |ddeto. DENS
' em absorc¢éo do iodo) e em ' ¢ '0955
curativos oclusivos. Restrigéo A a
de uso: neonatais e gestantes
pode causar intoxicagao pelo
iodo. Evitar uso prolongado.
Tiftura de iodo Solugao Antisséptico Formulario Uso externo. Aplicar Contra indicagbes: Contra CARACTERES: Lig
te Nacional 12 Ed. - | topicamente em curativos no | indicado para pessoas com | castanhoavefmelhado, od:
DOU 15/08/05 tratamento de feridas. histérias de hipersensibilidade iodo. PROVA DE IDE
a compostos de iodo. DOSEAMENTO I0DO: Mi
Precaugdes e adverténcias: ao| 6,7g de iodo DENSIDADE
aplicar a tintura de iodo na 0955a0,¢
pele n&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. Restrigéo
de uso: neonatais e gestantes
pode causar intoxicagao pelo
iodo. Evitar uso prolongado.
iodopolividona Solugao Antisséptico para USP XXIIl pag. Uso externo. Aplicar O produto ndo deve ser usado CARACTERES: Lig
aquosa uso 1268- topicamente,nas areas em casos de stanhoaverm
tépico 1269. Formulario | afetadas ou a critério médico. | alergia ao iodo, feridas abertas odor caracteristico ¢
Nacional Acao: &€ um produto a base de | (pode resultar em absorgéo presenca de particulas et
12 Ed. U- DO polivinil pirrolidona iodo em do iodo) e em curativos Entre 2,5
15/08/05. solugdo aguosa, um complexo oclusivos. Restrigdo de 6,5. DOSEAMENTO: M
Martindale estavel e ativo que libera o uso: neonatais e gestantes 1,200% ¢le iodo: dispc
32 ed pag. 1123- | iodo progressiva mente. E pode causar intoxicagao pelo OE IDENTIFIC
4. ativo contra todas as formas iodo. Evitar uso
de bactérias ndo esporuladas, prolongado. Em caso de
fungos e virus, sem imitar nem ingestao
sensibilizar a pele, sendo acidental tomar bastante leite
facilmente removivel em agua. ou clara de ovos
batidas em agua.
iodopolividona | Solugdo hidro-| Demarcagéo do USP XXIII pag. Uso externo. E indicado na O produto néo deve CARACTERES: Lig
alcoolica campo 1269. demarcagao do ser usado em casos de alergia stanhoaverm
operatério e Formulario campo operatério e na ao iodo, odor caractefistico de iodc
preparagao pré- Nacional 1° preparagao préoperatoria da | feridas abertas (pode resultar particula
operatoria (anti- Ed. DOU pele do paciente e da equipe em absorgdo do iodo) e em suspenséo.PH: E
sepsia 15/08/05. cirurgica. Aconselha-se em curativos oclusivos. DOSEAME}
da pele). Martindale espalhar na pele e massagear | Restrigdo de uso: neonatais | Minimo 0,800% a 1,200%
32° Ed. pag. por 2 minutos. Deixar evaporar e gestantes PROVA
1123-4. o dlcool normalmente. Se pode causar intoxicagdo pelo OE IDENTIFIC
necessario, repetir a operagao. iodo.
Agdo: é Evitar uso prolongado. Se
um produto a base de polivinil ingerido,
pirrolidona iodo em solugao beber grande quantidade de
alcodlica, um complexo leite ou claras de ovos batidas
estavel e ativo que libera o em agua. Em contato
iodo com os olhos, lava-los com
progressivamente. E ativo agua corrente. Em qualquer
contra todas um dos casos procure
as formas de bactérias nao orientagdo
esporuladas, médica.
fungos e virus. O emprego do
produto para prevencgao e
tratamento de infecgbes
cutdneas nédo apresenta o
10
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y gs&i” r‘?\o}.
inconvenient e de irritagbes da !’:f’ 5&@:(‘
pele e por ser hidrossolive 2 o ,,«2,,, 2y
| ndo mancha acentuadamente {g = ‘Oug',-f' ol
a pele, sendo faciimente % — Vo oikd 5‘]
removivel em agua. NS /
N
iodopolividona | Solugdo com | Anti-sepsia da pele, | USP XXIIl pag. Uso externo. E indicado na O produto ndo Eé?e CARACTERES: Lig
tensoativos | maos e antebragos. 1269. degermacao das méos e ser usado em casos de alergia stanhoaverm
Formulario bragos da equipe cirirgica e ao iodo, feridas abertas odor caractzji’:tico de iodc
Nacional 1* na preparagao pré- operatdria | (pode resultar em absorgdo do| particulas suspensac
Ed. - DOU da pele de pacientes. iodo) e em curativos oclusivos. 6.5. DOSEAMENTO: M
15/08/05 Aconselha-se espalhar na pele | Restricdo de uso: neonatais e 1.200% de iodo dispo
e massagear por 2 minutos. gestantes pode causar OE IDENTIFIC
Enxaguar com agua corrente e | intoxicagdo pelo iodo. Evitar
repetir a aplicagao se uso prolongado. Se ingerido,
necessario, secando a pele beber grande quantidade de
com gaze ou toalha leite ou claras de
esterilizada. Agao: & um ovos batidas em agua. Em
produto a base de polivinil contato
pirrolidona com os olhos, lava-los com
iodo em solugdo degermante, | agua corrente. Em qualquer
um complexo estavel e ativo um dos casos procure
que libera o iodo orientacdo medica.
progressivamente. E ativo
contra todas
as formas de bactérias néo
esporuladas,
fungos e virus. O emprego do
produto
para prevengao e tratamento
de infecgbes
cutaneas ndo apresenta o
inconvenient
e de irritagbes da pele e por
ser hidrossoltve | ndo mancha
acentuadamente a pele, sendo
facilmente
removivel em agua.
manteiga de Bastéo Emoliente para Farmacopéia Aplicar sobre os labios varias Nao ha. CARACTERES: Massz
cacau rachaduras Brasileira 1* vezes amarelad
nos labios. Ed. , 573-574. ao dia. untuosa go tato, de od
Martindale lembran
32° Ed., 1999, os de ca torrado, sel
pag.1385. corgntes. SOLUE
Fracamentg solivel em
soltvel em alcool absc
fervente, e hem soluvel e
cloroférmio. PONTO DE F
especificagdo interna da ¢
DE ACIDEZ {Conforme es
da empresa)| INDICE DE
(Conforme especifica:
empresa). BACTERIAS TC
UFC/g. FUNGOS/LEVEI
Maximec
100 UFC/g. AUSENCIA Dt
Aeruginosa; [E. Coli; Stapl
Salmonella
nifrato de prata Bastao Ceratoliticos e Farmacopéia Uso externo. Aplicar uma vez N&o usar nos olhos. CARACTERES (Conforr
lapis ceratoplasticos. Brasileira 1* ao dia. Evitar atingir pele sadia. Uso interna|da empresa)
caustico para Ed. pag. 601. néo aconselhavel em IDENTIFICACAO. DOSE,
verrugas ou outros | Martindale 1 Ed. pacientes diabéticos 99,8% de Nitrato de
pequenos Espanhol 2003- ou com problemas
crescimentos pag. 1833. circulatorios.
da pele.
dleo de Oleo Emoliente Farmacopéia Aplicar o dleo sobre a pele Contra indicagoes: CARACTERES: Liquido |
améndoas puro Brasileira 12 seca ou molhada ou apés pessoas alérgicas ao levemente amarelado,
Ed., 1926 - pag. o banho. produto. Precaugbes e SOLUBILIDADE: Pratican
610. adverténcias: tanol 96, mi
Martindale 1* Ed. néo & o caso. em éter, clonoformio e vas

Espanhola, 2003

pag.
1749.

IDENTIFICAGAO: DENS
0,910 a ,920 (25°C.)

auséncia d
ABRICO,

averm

colo

IMPUREZ
verificar
OLEO SEMI
GERGELIM:
coloraca
hada ou part
GERGELI
a0 deve apre
o vermelhz
ALGODOQEI

Nao deve

produzi color
11




vinhosa
OLEO
DE AMENDOIM: Nao d
precipita
VARIOS OL
ESTRANHOS: Deve con
OLEOS ESTRANHOS; PA
N&o dev
depositar nephum &acido g
pela adicdo de 1m
OLEOS SECATIVOS: C

numa
massa pranca solide
SAPONIFICAGAO
INSAPONIFIC
INDICE DE At
dlep de mamona Oleo Laxante. Emoliente | Farmacopéia | Doses de 15 ml (1 colher de | Precaugdes e adverténcias: | CARACTERES: Oleo visc
para Brasileira 22 sopa) promove a evacuagao em grandes doses pode ou amarelo palido, ¢
a pele Ed., 1959 - pag. aquosa entre 1 a 3 horas, causar nausea, vomitos,colica caracterisico. SOLUBIL
613/614. agao rapida. e severo efeito a 20° em 2 volumes de al
Martindale 1° Ed. purgativo.Contra indicagbes: | éter, clorofoimio e éter de
(espanhol) contra-indicado nos DE IDENTIFICACAQ: DEN
- pag. 1839. casos de obstrugdo intestinal 0}945 a 0,965
crbnica, doenga de crohn, iNDICE DE ACIDEZ: Méax
colite DE I0DQ: Entre 83 a
ulcerativa e qualquer outro APONIFICA
episodio Entre 177 a 187. VISCOS
de inflamagéo no pecificagdo
intestino. da empresa)| BACTERIAS
500 UFCy
FUNGOS, DURAS
100 UFC/g. AU
DE PATOGENOS: P. Ae
Staphilococ
ayreus; Salmor
petrolato liquido 6leo Laxante e terapia Farmacopéia No tratamento da Contra-indicagdes: deve- CARACTERES: Liquit
em Brasileira 3* prisao de ventre, 15 mi (1 se evitar 0 uso na presencga de transparer
uso topico para pele | Ed. - 1977 - pag. | colher de sopa) a noite e outra nauseas, limpido, incplor, ndo fluo
ressecada e aspera 640- dosagem vomitos, dor abdominal, quando frio{SOLUBILIDA
642. Martindale no dia seguinte ao gravidez, dificuldade agua e no al

1# Ed. Espanhol
2003- pag. 1602
(6403-1).

despertar. Caso nao obtenha
éxito, aumente a
dosagem para 30ml ( 2
colheres de sopa) a noite e
15 ml pela manha. Criangas
maiores de 6
anos: (1-2ml) por
kg de peso a noite ou pela
manha). Administragédo a
criangas menores de 6
anos, consulte o seu medico.

de deglutigao, refluxo
gastroesofagico e em
pacientes acamados.

Esse medicamento é contra
indicado para criangas
menores de 6 anos.
Precaugdes e adverténcias:
laxantes
nédo devem ser utilizados por
mais de 1 semana a menos
que indicado
por um médico. Nao
administrar junto com
alimentos ou quando houver
presenca

de hemorragia retal. Se

notar alteragdo repentina dos
habitos intestinais durante
duas semanas, consulte um
medico antes
de fazer uso de laxantes.
Desaconselhavel
apos cirurgia anoretal,
pois podera causar prurido
anal. A exposigao ao
sol apos aplicagao do produto
na pele pode provocar
queimaduras. O produto ndo
contém protetor solar. E ndo
protege contra os raios
solares. Ha risco de toxicidade
por aspiragdo. Uso durante a
gravidez e
lactagdo: o uso cronico
durante a gravidez pode causa
hipoprotrombinemina
e doengas hemorragicas
do recém nascido.

Nao deve ser utilizado
durante a gravidez e
amamentacgado exceto

sob a orientagdo
médica. Interagdes
medicamentosas:

soluvel ngs oleos volat
IDENTIFICACAO: DENSII
a 0,908 (250 C). VIS
NEUTRALIDADE:
neutro ao papel de torna:
COMPOSTQS POLINUC
1/3 da absorbancia ¢
Padréio=PARAFIN
Oleo é sufickentemente lir
branco. COMPOSTOS
Mistura ni
deve escujecer, apos ac

UFClg. AU
DE PATOGENOS: P. Ae
CCUS aureus,

W

5



o0 uso prolongado pode
reduzir a absorgao
das vitaminas lipossoluveis (a,
d, e, k), calcio, fosfatos e
alguns
medicamentos administrador
por via oral, como
anticoagulantes, cumarinicos,
ou indandionicos,
anticoncepcionais e
glicosideos cardiacos.
Reagdes adversas:
efeitos metabdlicos,
redugdo do nivel sérico
de beta-caroteno, efeito
gastrintestinais, dosagem
oral excessiva pode
resultar em incontinéncia e
prurido anal. Efeitos
respiratérios: o dleo
mineral deprime o reflexo da
tosse facilitando a aspiragéo
podendo ocorrer pneumonia
lipidica, mesmo em individuos
normais. Os pacientes
menores de 6 anos, idosos
debilitados
e com disfalgia estao
mais sujeitos a aspiragdo de
goticulas de oleo que
pode levar a pneumonia

4'//

lipidica.

porr. de oxido Pomada secativo e anti- Farmacopéia Uso externo. Aplicar CARACTERES: Por
de zinco eczematoso Brasileira 12 no local duas ou praticamente inodora. D(
Ed., 1926 - pag. mais vezes ao dia. OXJIDO DE ZINC

752. Martindale, 9a11%

31* Ed., pag.
1099

pasta d'agua pasta Antisséptico, Formulario Uso externo. Aplicar Agitar antes de usar. CARACTERES: Pasta br:
secativo, Nacional 12 nas areas afetadas, praticame:

cicatrizante. Ed. - DOU duas a trés vezes ao dia, inodora, apds tempo em r

15/08/05. exceto em zonas agua. DOSEA!

Martindale 12 Ed. pilosas. DE OXIDO DE ZIl

Espanhol 6xido de ginco. BACTE

2003-pag. 2211. Aximo 500 L

FUNGOS/LEVEDURAS

100 UFC/

AUSENCIA DE PAT

Aeruginos

E. Coli; Staghilococcus a

sp.

pasta d'agua com pasta Antisséptico e Formulario Uso externo. Aplicar Agitar antes de usar CARACTERES: Pasta br:
calamina secativo. Nacional 12 nas areas afetadas, duas a praticamel
Adstringente e Ed. DOU trés vezes ao dia, inodora, apog tempo em r

antipruriginoso 15/08/05. exceto nas zonas agua. DOSEAMENTO DE

leve. Martindale 1° Ed. pilosas. 5% oxido de

Espanhol BACTERIA$ TOTAIS: M

2003 -pég. 22 FUNGOS/LEVEDURAS

[ [ 100 UFCy

AUSENCIA|DE PATOGE

DE

PATOGENOS: P. Aeru

Staphilococ

ayreus; Salmor

pasta d'agua com pasta Escabiose, Formulario Uso externo. Aplicar nas areas Agitar antes de usar CARACTERES: Pasta br:
enxofre principalmente, Nacional 12 afetadas, duas a praticame!
quando houver Ed. - DOU trés vezes ao dia, exceto nas inodora, aps tempo em r

infecgéo 15/08/05. zonas pilosas. agua. DOSEAL

secundaria. Martindale 1% Ed. DE OXIDO DE ZII

Espanhol 6xido de zinco. BACTE

2003-pag. 2211. aximo 500 L

FUNGOS/LEVE

TOTAIS: Maximo 100 UFC
PATOGENOS:AUE
PATOGENOS: P. Aeru
Staphilocgccus aureus;




dasta d'agua
mentolada

pasta

Antisséptico,
secativo e
cicatrizante. Agdo
refrescante.

Formulario
Nacional 1#
Ed. - DOU
15/08/05.
Martindale 12 Ed.
Espanhol
2003- pag. 2211

Uso externo. Aplicar nas areas
afetadas, duas a trés vezes ao
dia, exceto em zonas pilosas.

Agitar antes de usar

CARACTER

ES: Pasta br:

com odor de
separa

mentol, apos
se agua. DO

DE OXIDO DE ZINCO: 2¢

BACTE

RIAS TQTAIS: Maxin

FUNGO!
LEVEDUR

TOTAIS: M@ximo 100 Ut
DE PATOGENOS:Al
PATOGENOS: P. Aeru

S

philococcus
Salmonelle

parafina sélida

barra

Uso em fisioterapia
em forma de banho
de cera para aliviar
a
dor de articulagbes
inflamadas.

Farmacopéia
Brasileira 22 Ed. -
1959 - pag.
630/631.
Martindale 1°
Ed. (espanhol)
1603. Martindale
32° Ed.pag.1382
(4601-w). USP
29, pag.

Uso externo.Uso em
fisioterapia em forma de banho
de cera parafinica para aliviar
a dor de articulagdes
inflamadas.

Contra indicacgdes e
precaugdes: ndo ha relatos de
efeitos adversos ou contra
indicagdes.

CARACTE

RES: Massa

branca,
microcristali

mais ou ment
a; inodora, in

tato. PROVA|DE IDENTIF
ou alcalinidade - aqueg:
volume de &jcool R: o alct

de tornagsol. Substan
carponizaveis - I

seco
munido de roplha esmerilh.
fundidos
temperatura pouco acima
72°C), e aqt
inutos no b«
durante
este temg
agite o tubo|de maneira &

de
ma ponta a ¢
ndo deve &
escuro
do que
a mistura padrao prepara
de

cloreto fén
(SC) , 1,5 m| de cloreto ct
de jsulfato clpric

5 ml de pargfina liquida.
Uma solugi
0,05% (p/v) em 2,2 4-trim
nm, nac
maior que 0|5. ACIDO Sl
durante 1 minut
parafina fund|da com 25 m
a 80° e filtr
filtrado ndo deve modifica
nitrato de bario. ACIDO
soluto
anterior
também ngo se modific
nitrato
de prata
SUBSTANCIAS ORGANI(
- gqueca a ban

durante 10

acido sulfari

falumen de
potassio

po

Adstringente e
hemostatico topico.

Farmacopeia
Brasileira 2°
Ed.pag. 97. USP
232 Ed.
1995 - pag. 53.
Martindale, 32°
Ed. -

1999 pag. 1547.

Aplicar sobre os
ferimentos ou fissuras. Uso
limitado a pequenos cortes na
pele. Utilizar na forma
solida ou em solugéo a 1%
de pedra hume em 100ml|
de agua filtrada ou fervida.

Solugdes acima da
concentragao indicada podem
causar efeito
irmtante, ou ser corrosivo. A
ingestdo acidental pode
causar hemorragia
gastrintestinal. Neste
caso procurar imediatamente
auxilio medico.

CARACTERES: Pé¢ crist
branco, inodgro. SOLUGA
ao papel deftomassol. SC
issolve-se 7,

agua, 0,3n)l de agua fer
glicefina, insoluvel
PONTO DE FUSAQ: Cerc
sua agua
cristalizagdo| PROVA DE
AMONIO: O3 vapores que
néo devem|azulecer o p:
CALCIO: Nao deve haw

pref
maximo 20 g

INSOLUVH
[
minin

pp

cipitagdo. FE
pm. CLORE"
m. SUBSTA
S NA AGUA
DOSEAMENT
099,5% de }

14




per|

manganato de
potassio

comprimido

Dermatites e
exsudativas,
como adstringente
bactericida.

Farmacopéia
Brasileira 3*
Ed. 1976 - pagina
662/663.
Formulario
Nacional 12
Ed. DOU
15/08/05.
Martindale 32°
Ed., 1999,
pag. 1123.

Diluir o comprimido
no momento do
uso, em um a quatro litros
de agua e usar na forma de
compressas ou no banho, ou a
critério médico.

O permanganato de
potassio € um potente
oxidante que se decompde em
contato
com a matéria organica, pela
liberagédo do oxigénio. Exerce
fungdo antisséptica.
"Nao deve ser
ingerido” - 0
uso de pbs-concentrados
e
solugdes concentradas
pode ser caustico e
em algumas vezes o
uso de solugdes
freqientemente
podem ser irritantes
ao tecido cutaneo,
além de tingir a pele
de marrom. No caso
de ingestao acidental
procurar auxilio médico.

O produto é destinado
somente
para uso externo (uso
topico). O uso
excessivo na mucosa
vaginal pode alterar o
ph: vaginal (4,5 a 5),
acelerando a descamagéao
do epitélio e eliminando
os bacilos de doederlein.
As duchas
vaginais devem ser
usadas, exclusivamente,
em
casos de infecgdes purulentas.

CARACTERES: P6 ou

preto-

per

manganato de
potassio

po

Dermatites e
exsudativas,
como adstringente
bactericida.

Farmacopeia
Brasileira 3?
Ed. - 1976 -
pagina
662/663.
Formulario
Nacional 12
Ed. - DOU
15/08/05.
Martindale 32
Ed., 1999,
pag. 1123.

Diluir o pé no
momento do uso,
em um a quatro litros
de &gua e usar na forma de
compressas
ou no banho, ou a critério
médico.

O permanganato de
potassio & um potente
oxidante que se decompde
em contato
com a matéria organica, pela
liberagdo do oxigénio.
Exerce fungdo antisséptica.
"Nao
deve ser ingerido" - o
uso de pos-concentrados
e
solugbes concentradas
pode
ser caustico e em algumas
vezes 0
uso de solugdes
freqlientemente
podem
ser irritantes
ao tecido cutaneo,
além de tingir a pele de
marrom. No caso
de ingestao acidental
procurar auxilio
médico. O produto &
destinado somente
para uso externo (uso
topico). O uso excessivo
na mucosa
vaginal pode alterar o
pH: vaginal (4,5 a 5),
acelerando a descamagao
do epitélio e eliminando
os bacilos de doederlein.
As duchas
vaginais devem ser
usadas, exclusivamente,
em
casos de infecgdes purulentas.

CARACTE

SOLUBILID;

tRES: P6 ou
coloraga

DE: 1 g diss

preto-arroxPado‘ brilho n

de agua fri
PERMANGA

,em3,5mlc
DOSEAMEI

NATO DE Pt
97% e no m¢
100,5%

G

| de perdxido
e benzoila

gel

Tratamento topico
da
acne.

Formulario
Nacional 12
Ed. - DOU
15/08/05.
Martindale 1* Ed.
Espanhol 2003 -
pag. 1317

Uso externo. Aplicar
fina camada de
gel nas areas afetadas,
uma a duas vezes
ao dia. Recomendavel uso
de
bloqueador solar
ndo alcodlico durante

Contra-indicado para
menores de 12 anos. O
peroxido de benzoila
pode descolorir os
cabelos e manchar roupas.
Pode
ocorrer sensibilizagao de
contato

CARACTE

da empres

RES (Conforr
interma

a). VISCOSIC

especifitagdo interna

PEROXIDG
conforme

DOSEAMEI
DE BENZOI
concentragac

TOT

AIS: Maximo !

\ -
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o dia. em alguns pacientes, FUNGOS/LEVEDURAS
além de vermelhidao e 100 UFC/g. AUSENCIA DE
descamagéo. Aeruginosa; E. Coli; Stapl
Em uso Salmonella
prolongado ocasiona
\©. y dermatite.
Gel de peroxido gel Tratamento topico Marlind%b.az';/f Uso externo. A Evitar exposigao ao CARACTERES: (Confon
e benzoila da Ed. p. 1079 noite antes de deitar sol durante o tratamento interna
acne. aplique o gel sobre as devido a da empresa). VISCOSIC
areas afetadas. Durante 1 | possibilidade do aparecimento especifi¢acao interna
semana de manchas da pele. DOSEAMEI
mantenha o Contra-indicado para menores PEROX DE BEN:
produto na superficie de 12 anos. peroxido de penzoila. BAC
afetada por O peroxido de benzoila Maximo 500 UFC/g. FUN(
apenas 1 hora e enxague. pode descolorir os cabelos | TOTAIS: Maximo 100 UFC
Apos esse periodo se ndo e manchar roupas. Pode PATOQGENOS: P. /
ocorrer irritagéo ocorrer sensibilizagdo E. Coli; Staphilococcus a
aplique na superficie de contato em sp.
afetada e deixe alguns pacientes, além de
fixar a noite toda a lavando vermelhiddo e
na manha seguinte. descamagado. Em uso
Recomendavel uso prolongado ocasiona
de dermatite.
bloqueador solar
nao alcodlico durante
o dia.
Im;io de peroxido emulsao Tratamento tépico Formulario Uso externo. Aplicar Contra-indicado para CARACTERES (Conforr
e benzoila da Nacional 1# fina camada da menores de 12 anos. interna
acne. Ed. - DOU logdo nas areas afetadas,uma | O peroxido de benzoila pode ). VISCOSIC
15/08/05. a duas vezes descolorir especifi¢agdo interna
Martindale 1* Ed. | ao dia. Recomendavel uso de os cabelos e DOSEAMENTO PEROXIC
Espanhol 2003 - bloqueador manchar roupas. Pode ocorrer ido de benzc
pag. solar nao alcodlico sensibilizagdo de contato TOTAIS
1317. durante o dia. em alguns pacientes, Maximo 500 JUFC/g. FUNC
além de vermelhidéo e TOTAIS: Maximo 100 UFC
descamacgao. ENOS: P. ¢
Em uso E. Coli; Staphilococcus ai
prolongado ocasiona sp.
dermatite.
agpa oxigenada solugdo Antisséptico USP XXIIl - 1995 Uso topico: aplicar Cuidado com os olhos CARACTERES: Liquido i
0 volumes - pag. sobre o local, previamente e mucosas, produto fraco odor que lembra oz
767. limpo fortemente oxidante. IDENTIFICAGAO: DOSE.
Farmacopéia | para a assepsia deferimentos. | Em regides pilosas do corpo 2,500 e maximo 3,£
Brasileira 2° Ed., Gargarejos ou couro cabeludo DETERMINAGAO DE
pag. 718 e 719. ou bochechos: pode clarear os especificat
Martindale, 32° diluir 1 colher de sopa do pelos ou cabelos. O uso interma da empres
Ed. -1999 produto em 1/2 copo de agua prolongado deve
pag.1116. filtrada ou ser evitado. O uso desta
Formulario fervida. solugdo como
Nacional enxaglante bucal pode
12 Ed. - DOU causar
15/08/05; USP 27 ulceragdes ou inchaco
2004 pag. 935. na boca.
pomada para pomada pomada secativa, Formulario Uso externo. Aplicar CARACTERES: (Confon
assadura cicatrizante utilizada Nacional 12 nas areas afetadas, interna
na Ed. - DOU apos limpeza, quando da empresa). VISCOSIC
prevengao e 15/08/05 necessario. especificagdo in
tratamento de empresa). DOSEAMEN
assaduras 100.00C
e brotoejas. U1/100g; vitamina D 40.00t
zinco 10%. BACTERIAS
100 UFCi
FUNGOS/LEVEDURAS
100 UFC/g. AUSENCIA Dt
Aeruginosa; [E. Coli; Stapl
Salmonella
pomada para pomada Dor e sangramento Formulario Uso externo. Aplicar Nao utilizar no caso CARACTERES (Conforr
fissuras de de Nacional 12 na area afetada, duas a de hipersensibilidade interna
perineo hemorroidas Ed. - DOU trés vezes ao dia. Com a aos componentes da formula. | da empresa). VISCOSIC
internas ou 15/08/05 diminuigao dos Néo foram especificagio interna
externas, sintomas, uma aplicagao estabelecidas asegurangae | DOSEAMENTO: acetato
pruridos anais, ao dia por dois a trés eficacia 0,5%, lidocaina base 2,(
eczema perianal, dias ou a critério deste produto em bismutc
proctite branda, medico. criangas, gestantes e 2,0%; o6xidg de zinco 10,
fissuras, pro mulheres no periodo TOTAIS
eoperatorio em da amamentagao. Maximo 100 UFC/g. FUNC
cirurgias TOTAIS: Maximo 100 Ut
ano-retais. DE PATOGENOS: P. Ae
posaplicagdo Staphilococ

ayreus; Salmor

»




sais para po Indicado para Formulario Uso intemno. Dissolver Contra-indicadas em CARACTERES: (Confon
reidratacédo oral reposicéo Nacional 1* o0 envelope ileo paralitico, em interna
das perdas Ed. - DOU em um litro de agua filtrada ou obstrugdo ou perfuragao da empresa)l PERDA PO
acumuladas 15/08/05 fervida. Administrar intestinal e (Conforrhe especifica:
de agua e eletrolitos 100 a 150 ml/kg de peso nos vomitos incoerciveis (ndo | empresa). DOSEAMEN
(reidratacao), corporal em periodode 4 a6 contidos). 3.5g; clorets
ou para horas. Se nas primeiras duas | N&o interagem com alimentos potassio 1/5g; citrato de
manutengédo da horas e nem com 2,9q; gli 20g. (variag
hidratagdo de tratamento outros farmacos. Nao se 110%)
(apos a fase de os vomitos continuarem observa reagao adversa BACTERIAS TOTAIS
reidratagdo), em impedindo com a posologia UFC/g.FUNGOS/LEVEI
caso de diarréia que o paciente administre recomendada. Precaugdes: | Maximo 100|UFC/g. AUS
aguda. a solugao, procurar usar com cautela em GENOES: P. Aerugin
imediatamente o pacientes Staphilocgccus aureus;
meédico. com fungéo renal 13
comprometida. ﬁ- &
Adverténcia: deve-se q“’ . 5 5 c\
seguir atengéo no Ao v ,_______2 \
preparo, usando a 43 N >
quantidade de agua % | A
recomendada e, \o, Rugice o
previamente fervida.
Apés o preparo da \_//
solugdo o que n&o for
consumido em 24
horas deve ser desprezado.
solugao solucéo Antimicotico. Formulario Uso externo. Aplicar O produto ndo deve CARACTERES: Liquido
anfimicotica com Nacional 12 nas areas afetadas, duas a ser usado em casos de odor caract?ristico. DOSE
iodo Ed. -DOU trés vezes ao dia alergia ao iodo, feridas abertas acido salici
15/08/05 (pode
resultar em absorgdo
do iodo) e em curativos
oclusivos.
Restrigdo de uso:
neonatais e gestantes
pode causar intoxicagao
pelo iodo.
Evitar uso prolongado.
Suspender o uso se
houver mudancga de
coloragao ou odor da
solugdo.
;aolfisiologica solugéo Para nebulizagéo, Martindale 1* Ed. Para nebulizag&o, N&o utilizar se o liquido ndo CARACTHRES: Liquidc
orefo de sodio lava-gens de lentes de | Espanhol 2003 pag. lavagens de lentes de estiver limpido,incolor, transparentg, inodoro, se
0(9% contato, lavagem de |1037. Martindale 32° Ed., | contato, lavagem de transparente e inodoro. Uso | presenca de|particulas es
ferimentos e 1999, pag. 1163. USP 24 | ferimentos e hidratagdo externo. Sem conservante. esta entrel 6,00 a 7,00.
hidratagao da pele. - pag. 1530. da pele Deve conter no minimo
0,945% de Na-Cl. (!
BACTERIAS TOTAIS: M
FUNGOS/|EVEDURAS
100 UFC/g.|JAUSENCIA [
P. Aeruginosa; E. Coli;
aureus; Salfnonella sp. C
o leste de endc
ua ¢'alibour solugdo Antisséptico no Farmacopéia Brasileira Pura ou diluida em Precaugdes: conservar o frasco | CARACTERES: Liquido
tratamento de feridas 1° Ed, 1° agua, em aplicagbes | bem fechado, ao abrigo da luz. | cheiro canfdreo e de sab
de pele. Suplementopag.17. locais. Cuidado com olhos e mucosas; adstringer
Martindale, 32° Ed. 1999 em caso de ingestdo acidental
pag. 1372 e 1338. procurar socorro médico. Nao
ingerir,
al gmargo po purgativo salino Farmacopéia Brasileira | De 5 a 30g (1 co-lher | Contra indicagbes: em pacientes CARAC|TERES: Cris!
32 Ed. 1976 - pag. de cha a 2 colheres de | com disfuncéo renal e criangas incolores, |geralmente &
734/735. Martindale 32* | sopa) para adultos, com doengas parasitarias no salino, refrescante, amz
Ed.. 1999, pag. 1157 . | criangas recomenda-se | intestino. Contra-indicado nos neutra ao gapel de tomz
0,1 a 0,25 g por kg de casos de obstrugéo intestinal IDENTIFIGAGAQ: FERI

peso corporal.
Preferencialmente
ingerir a quantidade
recomendada com 250
ml de agua filtrada
antes do café da
manh& em jejum.

cronica, doenga de crohn, colite
ulcerativa e qualquer outro
episodio de inflamagéo no
intestino. O uso continuo pode
causa diarréia cronica e
conseguente desequilibrio
eletrolitico. Nao utilizar em
criangas menores de 2 anos.
Nao passar da dose
recomendado por dia e ndo
utilizar por mais de 2 semanas.

ppm. METAIS ALCAL
0,025% QLORETO: M:
PERDA PDR COMBUS
52%. DOSEAMENTO
minimo|99% e no mé
BACTERIAY TOTAIS: Mé
FUNGOS/UEVEDURAS
500 UFC/g.|AUSENCIA [
P. Aerugiposa; E. Coli;
aureus; Salmoi

2




1ada purgativa solugdo purgativo salino Farmacopéia Brasileira | Uso interno. Ingerir, em Contra indicagdes: Contra- CARACTHRES: Liquidc
Jlfato de sédio 12 Ed. Suplemento -pag. | jejum, pura ou diluida | indicado nos casos de obstrugdo | transparente, ndo opale
14. Martindale 32® Ed., em agua fervida ou intestinal crénica, doenga de esséncia d g limdo. PH: -
1999, pag.1213. filtrada em doses crohn, colite ulcerativa e 3,0 a 5,5. DENSIDADE: -
Formulario Médico individuais de 100ml ou qualquer outro episédio de a 1,150 (250 C). DOSE
Farmacéutico Brasileiro | a critério médico. Caso inflamagao no intestino. conter em for-no de 17!
Virgilio Luca 1953 - pag. néo utilizar a dose Precaugdes e adverténcias: apos sodio (15.0% -18,0%
159/160. unica apos aberto uma evacuagdo completa do TOTAIS: Maximo
conservar o frasco bem | cdlon (parte do intestino), pelo | FUNGOS/UEVEDURAS
fechado em geladeira. | uso de um catartico, pode haver | 100 UFC/g.|[AUSENCIA [
um intervalo de alguns dias até a P. Aeruginosa, E. Coli;
recuperagao do movimento .&mm
normal do intestino, o que nédo N
deve ser confundido com % 3
constipagdo intestinal. O uso =
excessivo de catarticos e laxante =
pode trazer efeitos oh
indesejaveis como desidratacao,
perda de '
eletrdlitos e ulceragdes
no intestino.
sal de Glauber po laxante salino Martindale Espanhol 12 Doses usuais de Contra indicages: em CARACTERES: Po cristalin
Ed. 2003 pag. 1383. 15g/dia (1 colher de pacientes com disfungéo incolor; soltivel em agua pr
sopa) em agua fervida renal e criangas com insolivel em alcool. PR¢
ou filtrada doengas parasitarias no IDENTIFICAGAO: CLO
intestino. Contraindicado Maximo 200ppm. CALCIC
nos casos de obstrugdo | 200ppm. METAIS PESADOS
intestinal cronica, doenga ppm. FERRO: Maximo «
de crohn, colite ulcerativa | MAGNESIO: Maximo 100p;
e qualquer outro episodio | POR DESSEGAGAO: Entre
de inflamagéo no intestino. | DOSEAMENT[O: Entre 99 &
O uso continuo pode Na2S04.
causa diarréia cronica e
conseqlente desequilibrio
eletrolitico. Nao utilizar em
criangas menores de 2
anos. Nao passar da dose
recomendado por dia e
nao utilizar por mais de 2
semanas.
Farmacopéia Brasileira | Uso externo. Adultos e | O supositorio pode ser CARACTHRES: Massa
18 Ed., 874. Formulario | criangas: introduzir o umedecido com agua amarelada praticamente inoc
Nacional 1* Ed. - DOU - | supositorio no reto,até | antes da insergao, para - | ao tato. DOSEAMENTO: De
15/08/05. Farmacopéia |que advenha a vontade | reduzir a tendéncia inicial minimo 95%|e no maximc
Brasileira IV Edigao - de evacuar. da base de retirar -4gua | Glicerina. BACTERIAS TOT,
Fasciculo 4 95.1. Bebés:introduzir o das mucosas, irritando os 500 UFC/g. FUNGOS/LE\
supositério por via tecidos. TOTAIS: Maxinmo 100 UFC/g
itbrio d retal, pela parte mais DE PATOGENQS: P. Aerugil
SUp?.s'l e supositorio laxante afilada pode se deixar Staphilococcup aureus; Sal
glconna o supositério de
glicerina atuar de 15 a
30 minutos. Nao é
necessario que o
produto se dissolva
completamente para
que produza o efeito
desejado.
silicaw de magnésio pé Secativo. Uso em | Farmacopéia Brasileira | Uso externo, sobre a Cuidado no manuseio, CARACTERER: Pé branco
mas-sagens, | 2% Ed. - 1959 - pag. 796. | pele. Como adjuvante evitar inalacéo, pode untuo-so ao(tato, inodoro
alivio de irrita-géo Martindale 1® Ed. em formulagdes desencadear desde SOLUBILIDADE: Insoluve
cutanea, Espanhol 2003 - pag. farmacéuticas ou quadros de irritagdo até PROVA DE IDENTIFIC
prevengao de 1322. cosmeticas. lesbes mais graves COMPOSTOS DE FERRO
assaduras; pulmonares. EM AGUA: Maximo 1C
agente SUBSTANCIAB SOLUVEIS
esclerosante em Maximo 0{1%. SUBST/
derrames SOLUVEIS ND ACIDO CL(
malignos e no Maximo|2%. PERDA
pneumotarax CALCINAGAO: [Maximo 5%.
recidivante. TOTAIS: Maximo 500 |
FUNGOS/LEVHDURAS TOT
100 UFQ/g. AUSENC
PATOGENOS: P. Aeruginc
Staphilococcup aureus; Sal
CARACTERES: P6 branco-i
: fino, homogéngo, untuoso &
Cuidado no o A
Formulario Nacional 1° | Uso externo. Aplicar | manuseio,evitar inalagéo, P%’f‘,‘;‘%’é‘; ?ﬁﬁcr:“:l :
-G
o mantiads pb der_maloses Ed. - D_OU nas areas afetadas, | pode desencgc!ear desde POR CALCINACAO: Méxir
pruriginosas. - | 15/08/05.Martindale 32° | duas a trés vezes ao | quadros de irritagdo até seu peso. BACTERIAS TOT
Ed., 1999, pag.1600. dia. lesBes mais graves SODCIeU?CIg UNGOSILE\
pulmonares. TOTAIS: Maxinfo 100 UFC/g
DE PATOGENQS: P. Aerugil

™
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Staphilococcug aureus; Salr

/;_@'* i o\ CARACTERES: Liqu
ol 5 G transparente, limpid
flo L &ﬁ a% fluoresicente, inodor
{'ﬁ Fis. M',_-}i i SOLUBILIDADE: Insolt
Emoliente para a \Z —1% Ses 3 alcool, soljvel nos dleos
pele, remogdo de \o, B> 4 DE IDENT|FICAGAO: D
crostas e de /,,/ 0,832 a 0,05 (250 C).
p%nl:targ:s;;rg(aismtize Farmacopéia Uso externo: aplicar "Contra indicagbes e Permarctla TT;; thagg
raviaernis Brasileira 3° Ed. - | produto sobre a pele | precaugbes: ndo ha POLINUCLEARES-
parafina liquida (grau liadi Ermet le | 1977 - pag. 640,642, | secaou molhada | relatos de efeitos ;
farmacéutico). quido u.“ lzauoaing pes Martindale 1 Ed. |com as maos ou com | adversos ou contra sorbancia d
(limpeza da pele), & ek AbPadrag=PARAFINA
ubri Espanhol 2003 - pag. | o auxilio de gaze ou | indicagbes. Nao 4 :
ubrificante, puro ou 1602 (6402e) aliio 485 ingeric suficientemente limpido ¢
como base (veiculo) goaes: el COMPOSTPS SULFUR(
de preparacdes deve escuyrecer, apos
farmacéuticas e durante 10 min, e resfriar
cosméticas. DE ACIDQ SULFURICC
modificartse pelo solu
prata. PRESENC#
CLORIDRIGOO filtrado r
se pela adigao de soluto
CARACTERES: Massa t
por transpdréncia, homao
inodora. SOLUBILIDAI
agua, glicefina, quase ir
soltvel em cloroférm
COMPOSTOS POLINUC
Farmacopéia Contra indicagbes: 1/3 dpa absorbanci:
Brasileira 12 Ed. - Uso topico. Aplicar efeito adverso AbPadrag=PARAFINA
vaseli~a branca; petrolato sélido . 1926 - pag. 966. |com gaze ou algodédo irritagéo. Caso suficienfemente limpi
rau farmacéutico). pomada i Es areme e Martindale 322 Ed. sobre a pele ocorra com peles branco.SUBSTANCIAS
pag. 1382 (4604-y) ressecada. sensiveis suspenda | 0,0001 g.JALCALIS E £
USP 29 pag. 2443. 0 Uso. deve tomar coloragéo v
pergistente. SUB
GORDUR(DSAS, RESIF
limpido. CLORETOS E
deve mdificar-se. S
REDUTPRAS: deve «
SUBSTAN[CIAS ORGAP
Solugdo de violeta genciana; solugao Antisséptico topico Farmacopéia Aplicar sobre o local, Precaucdes e CARAC[TERES: Solu
solucao de cloreto de hexametil Brasileira 2° Ed., |previamente limpa. A | adverténcias: Nao | coloragao yioleta, odor ¢
p-rosa-nilina 1959 -pag. 244/245. | violeta genciana é usar em lesdes presengd de particulas
Martindale 32® Ed., um corante com ulcerativas da face, PROWA DE IDEN
1999, pag.1111. atividade pode resultar em | DOSEAMENTO: Minimo
antisséptica. E pigmentagéo de clorgto de hexam:
bacteriostatica (inibe | permanente da DETERMINAGAO DE
o crescimento) e pele. Nao ingerir. especifjcagdo intern:
bactericida (destroi a
bactéria) contra
muitosmicroorg
anismos,
inclusive alguns
fungos, que causam
doengas na pele e
mucosas. Seu uso &
tradicional nos casos
de candidiase
(sapinho), impetigo,
infecgdes
superficiais, lesdes
cronicas e irritativas
e nas dermatites. Ta
m b & m empregado
em alguns tipos de
micoses, como nos
casos de frieiras e
pé-de-atleta. O uso
continuado é
iritante, devendo ser
empregado em
periodos curtos de 3-
4 dias e ndo deve ser
empregado em
lesdes no rosto, pois
podem causar
manchas perma
nentes.
; om Farmacopéia Aplicar sobre o Precaugbes e CARAQTERES:Solu
Solugdo de violeta genciana; Brasileira 2° Ed local,previamente | adver-téncias: Nao | coloragao yioleta, odor ¢
solugao de cloreto de hexametil solugéio Antisséptico t0piCo | 4950040 244/245. |  limpo. A violeta usar em lesdes presencd de particulas

p-rosa-nilina

Martindale 32° Ed.,

genciana & um

ulcerativas da face,

PROVA DE IDEN1

W&
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1999, pag. 1111. corante com
atividade
antisséptica.

E bacteriostatica
(inibe o crescimento)
e
bactericida (destréi a
bactéria) contra
muitos
microorganismos,
inclusive alguns
fungos, que causam
doencas na pele e
mucosas. Seu uso &
tradicional nos casos
de candidiase
(sapinho), impetigo,
infecgoes
superficiais, lesdes
cronicas e irritativas
e
nas dermatites.
Também
empregado 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 empregado em
lesdes no
rosto, pois podem
causar manchas
permanentes.

pode resultar em
pigmentagao
permanente da
pele. Nao ingerir.

—
/“L\SSAO P

de clorgto de hexame

DOSEAMI%NTO: Minime
DETER

INAGAO DE
especifice
nterna da emr

ANEXO Il

MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA
Nome comercial (FACULTATIVO)
Nome do produto ou sinénimo (conforme Anexo |)
Concentragao do principio ativo (conforme Anexo |)
Forma farmacéutica (conforme Anexo 1)
Via de administragéo
Uso (adulto, pediatrico, adulto e pediatrico)
Conteldo da embalagem
Composigao:
Nome do principio ativo................... concentragao

Excipientes (relacionar sem mencionar concentragdo na formula)

E facultado a inclusao de informagdes adicionais voltadas para caracteristicas organolépticas.

Indicacgéo (conforme Anexo )
Modo de Usar (conforme Anexo |)
Adverténcia (conforme Anexo |)

Adverténcias especificas do produto conforme legislagao vigente
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Cuidados de Conservagéo Vs O\
< - o
Frase "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS" - fosk 3
\‘::O Rubrica 6“/
Frase "Para correta utilizacao deste medicamento, solicite orientagéo do farmacéutico.” b o

Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC No- ....... de 2006. AFE n® fic...ommmocian:
Frase "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO"
Nome do Farmacéutico Responsavel e respectivo nimero de CRF

Nome da empresa notificadora

Numero de CNPJ da empresa notificadora

Enderego completo da empresa notificadora

Fabricado por: (quando for o caso)

Nome da empresa fabricante

Numero de CNPJ da empresa fabricante

Enderego completo da empresa fabricante

Numero do SAC da empresa notificadora

Numero de Lote

Data de Fabricagao

Prazo de Validade

Caodigo de barras

ANEXO Il
REQUERIMENTO PARA INCLUSAO, ALTERAGAO OU EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS OU INFORMAGOES
PRESENTES NO ANEXO |

Dados do solicitante:

Nome do solicitante (juridica ou fisica):
Endereco:

FAX:

e-mail:

Telefone:

Dados do produto:

Principio Ativo:

Concentracéo:

Forma farmacéutica:

()INCLUSAO



() produto

Preencher todos os campos:

Referéncia
indnimo bibliografica
Indicagéo Referéncia bibliografica
Modo de Usar Referéncia bibliografica
Adverténcia Referéncia bibliografica
Especiﬁca;ées analiticas minimas Referéncia bibliografica

() informagdes sobre produto ja existente no Anexo |

Preencher somente o campo pertinente:

eferéncia
inénimo ibliografica
Indicagéo Referéncia bibliografica
Modo de Usar Referéncia bibliografica
Adverténcia Referéncia bibliografica
Especificagdes analitica minimas Referéncia bibliografica

() EXCLUSAO

() produto
() infomagdes sobre produto ja existente no Anexo |
( )sindénimo
( )Indicagao
( )modo de usar
( )adverténcia
( )especificagdes analiticas minimas
Justificativa
Referéncia Bibliografica
() ALTERAGAO
() nome do produto
( )principio ativo
( )concentragao
( Yforma farmacéutica
( )sindnimo
( )Indicagao
( Ymodo de usar
{~*adverténcia

specificagdes analiticas minimas
Justificativa
Referéncia Bibliografica

-
NENTES

(*) Republicada por ter saido no DOU no- 208, de 30-10-20086, Segéo 1, pag. 167, com incorregdo no original.
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Nome da UNIAO QUIMICA
Empresa FARMACEUTICA
Detentora NACIONAL S/A

do Registro

Processo 25351.615964/2017-
54

Nome TENOXICAM

Comercial

Principio TENOXICAM
Ativo

Classe ANTINFLAMATORIOS
Terapéutica

Parecer -
Publico

N° Apresentacao

1 20 MG COM REV CT BL AL

PLAS INC X 10 anva |

2 20 MG PO LIOF SOL INJ CT
5 FA VD TRANS + 5 AMP DIL

X2 ML

3 40 MG PO LIOF SOL INJ CT
5 FA VD TRANS + 5 AMP DIL

X2 ML

4 40 MG PO LIOF SOL INJCT
2 FA VD TRANS + 2 AMP DIL

X2 ML

5 20 MG PO LIOF SOL INJ CT
FA VD TRANS

6 20 MG PO LIOF SOL INJ CT
5 FA VD TRANS

7 20 MG PO LIOF SOL INJ CT
50 FA VD TRANS

\f\__//
Detalhe do Produto: TENOXICAM
CNPJ 60.665.981/0001- Autorizagédo 1.00.497-7
18

Categoria Similar Data do 14/05/2018
Regulatéria registro
Registro 104971418 Vencimento 05/2028

do registro

Medicamento -

de referéncia

ATC ANTINFLAMATORIOS
Bula do M Bula do M
Paciente L3 Profissional POF
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacdo

1049714180015 COMPRIMIDO REVESTIDO

1049714180023

1049714180031

1049714180041

1049714180058

1049714180066

1049714180074

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351615964201754/

PO LIOFILO PARA SOLUCAO
INJETAVEL

PO LIOFILO PARA SOLUCAO
INJETAVEL

PO LIOFILO PARA SOLUCAO
INJETAVEL

PO LIOFILO INJETAVEL

PO LIOFILO INJETAVEL

PO LIOFILO INJETAVEL

14/05/2018 24

meses

14/05/2018 24
meses

14/05/2018 24
meses

14/05/2018 24
meses

14/05/2018 24
meses

14/05/2018 24
meses

14/05/2018 24
meses
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8

10

1

12

13

14

15

16

g

18

19

20 MG PO LIOF SOL INJ CT
FA VD TRANS + AMP DIL X 2

ML (sma]

20 MG COM REV CT BL AL
PLAS INC X 60 (EMB FRAC)

20 MG COM REV CT BL AL
PLAS INC X 120 (EMB

FRAC) (amwa ]

20 MG COM REV CT BL AL
PLAS INC X240 (EMB

FRAO

20 MG COM REV CT BL AL
PLAS INC X 480 (EMB

FRAO

40 MG PO LIOF SOL INJ CT
FA VD TRANS

40 MG PO LIOF SOL INJ CT
5 FA VD TRANS

40 MG PO LIOF SOL INJ CT
50 FA VD TRANS

20 MG COM REV CT BL AL
PLAS INC X 5

20 MG COM REV CTBL AL
PLAS INC X 3

20 MG PO LIOF SOL INJCT
FA VD TRANS + AMP VID
TRANS X2 ML + SER DOS

40 MG PO LIOF SOL INJ CT
FA VD TRANS + AMP VD
TRANS X2 ML + SER DOS

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1049714180082 PO LIOFILO INJETAVEL +
SOLUCAO DILUENTE

1049714180090 COMPRIMIDO REVESTIDO

1049714180104 COMPRIMIDO REVESTIDO
1049714180112

COMPRIMIDO REVESTIDO

1049714180120 COMPRIMIDO REVESTIDO

1049714180139 PO LIOFILO PARA SOLUCAO
INJETAVEL

1049714180147 PO LIOFILO PARA SOLUCAO
INJETAVEL

1049714180155 PO LIOFILO PARA SOLUCAO
INJETAVEL

1049714180163 COMPRIMIDO SIMPLES

1049714180171 COMPRIMIDO SIMPLES

1049714180181 PO LIOFILO INJETAVEL +

SOLUCAO DILUENTE

1049714180198 PO LIOFILO PARA SOLUCAO

INJETAVEL

hitps://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351615964201754/

14/05/2018

14/05/2018

14/05/2018

14/05/2018

14/05/2018

14/05/2018

14/05/2018

14/05/2018

14/05/2018

14/05/2018

14/05/2018

14/05/2018

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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Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE TETRACICLINA

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

Regulatéria

Registro

CLORIDRATO DE TETRACICLINA

Bula do
Paciente

Nome da PRATI DONADUZZI  CNPJ

Empresa & CIA LTDA

Detentora do

Registro

Processo 25351.486697/2006- Categoria
49

Nome CLORIDRATO DE

Comercial TETRACICLINA

Principio

Ativo

Classe

Terapéutica

Parecer -

Publico

N° Apresentagdo

500 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X8

500 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 12

500 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 100

(EMB HOSP)

500 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 300

(EMB HOSP)

500 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 600

(EMB HOSP)

500 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 140

(EMB FRAC)

Registro

1256801710018

1256801710026

1256801710034

1256801710042

1256801710050

1256801710069

https:/fconsultas. anvisa.g ovbr /medicamentos/25351486697200649/

éf“m’i'?:.}
a)vor"l:, ne = ‘:\“
g — =}
=1
& Rt/
\ Y/
e e
73.856.593/0001- Autorizagdo 1.02.568-5
66
Genérico Data do 20/08/2007
registro
125680171 Vencimento do  08/2027
registro
Medicamento PARENZYME
de referéncia TETRACICLINA
ATC ANTIBIOTICOS
SISTEMICOS
SIMPLES
M Bula do M
PDF Profissional [ POF |
Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
CAPSULA GELATINOSA 20/08/2007 24
DURA meses
CAPSULA GELATINOSA 20/08/2007 24
DURA meses
CAPSULA GELATINOSA 20/08/2007 24
DURA meses
CAPSULA GELATINOSA 20/08/2007 24
DURA meses
CAPSULA GELATINOSA 20/08/2007 24
DURA meses
CAPSULA GELATINOSA 20/08/2007 24
DURA meses
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T

500 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 84

(EMB FRAC)

500 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 70

(EMB FRAC)

500 MG CAP GEL DURA CT
BL AL PLAS TRANS X 280

(EMB FRAC)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1256801710077

1256801710085

1256801710093

https://consultas.anvisa.g ovbr #/medicamentos/25351486697200649/

CAPSULA GELATINOSA
DURA

CAPSULA GELATINOSA
DURA

CAPSULA GELATINOSA
DURA

=1
i B
n a
20/08/2007 \'2’ 4 guorica 6"‘*}

20/08/2007

20/08/2007

o
g L

24
meses

24
meses
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Detalhe do Produto: tartarato de brimonidina+maleato de timolol

Nome da BRAINFARMA CNPJ 05.161.069/0001- Autorizacdao
Empresa INDUSTRIA 10

Detentora QUIMICA E

do Registro FARMACEUTICA

S.A
Processo 25351.693760/2011-  Categoria Generico Data do

51 Regulatéria registro
Nome tartarato de Registro 155840410 Vencimento
Comercial brimonidina+maleato do registro

de timolol
Principio MALEATO DE TIMOLOL, TARTARATO DE Medicamento
Ativo BRIMONIDINA de referéncia
Classe ANTIGLAUCOMATOSOS ATC
Terapéutica
Parecer - Bula do A Bula do
Piblico Paciente =3 Profissional

1.05.584-9

08/07/2013

07/2028

COMBIGAN

ANTIGLAUCOMATOSO

PDF

COR R IR L A SRS R I SO IR S T

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

1 (2,0 + 5,0) MG/ML SOL OFT 1558404100014 SOLUCAO OFTALMICA
CT FR PLAS OPC GOT X5

L (xma)

3 (2,0 + 5,0) MG/ML SOL OFT 1558404100030 SOLUGCAO OFTALMICA
CX 50 FR PLAS OPC GOT X

5 ML (EMB HOSP)

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/25351693760201151/

Data de Validade
Publicagao

08/07/2013 24

meses

08/07/2013 24
meses



26/10/2021 11:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria /{: =,
ﬁq“\ e \'j.

§
Q \
uo_'?' Fls, _2, 56
Consultas / Cosméticos - Produtos Registrados / Cosméticos - Produtos Registrados s M‘“
_ i \% T =
| Cosmeéticos - Produtos Registrados O\thucs A
Detalhes da Peticéo
Nome da MAPPEL INDUSTRIA DE EMBALAGENS S.A.
Empresa
Numero do 01.233.103/0001-64 Autorizagao 2026078
CNPJ da
Empresa
Produto UMIDITA INFANTIL LOCAO HIDRATANTE PARA PELES SENSIVEIS
Categoria LOCAO PROTETORA INFANTIL
Registro 226070091
Petigdo 0833700/18-4
Vencimento do  24/02/2029
Registro
Apresentacido Tonalidade Forma Fisica N° Apr. Data da
Publicacao
BISNAGA DE PLASTICO + N&o se aplica LOCAO 1 08/10/2018
CARTUCHO DE CARTOLINA para essa
categoria
Validade do 24 Meses Registro 2260700910015
Produto

Embalagem Primaria BISNAGA DE PLASTICO + Secundaria CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Razao Social
Fabricagao MAPPEL INDUSTRIA DE EMBALAGENS S.A.
Numero do CNPJ da Empresa
01.233.103/0003-26
Tipo de Registro
Nacional
UF
SP
Cidade
DIADEMA

Voltar

W

https://consultas.anvisa.g oubr#/cosmeticos/registrados/25351006839201431/peticac/0833700184/ Oj 112
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Detalhe do Produto: VALSARTANA
Nome da BRAINFARMA CNPJ 05.161.069/0001- Awutorizacao 1.05.584-9
Empresa INDUSTRIA 10
Detentora do QUIMICA E
Registro FARMACEUTICA
SA
Processo 25351.596243/2011- Categoria Genérico Data do 23/09/2013
71 Regulatoéria registro
Nome VALSARTANA Registro 155840416 Vencimento do 09/2028
Comercial registro
Principio VALSARTANA Medicamento DIOVAN
Ativo de referéncia
Classe ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES ATC ANTI-
Terapéutica HIPERTENSIVOS
SIMPLES
Parecer - Bula do M Bula do A
Publico Paciente | POF | Profissional
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 40 MG COM REV CTBL AL 1558404160017 COMPRIMIDO 23/09/2013 24
AL X15 REVESTIDO meses
[ cANCELADA oU cADuCA |
2 40 MG COM REV CTBL AL AL 1558404160025 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/09/2013 24
X 30 | CANCELADA OU CADUCA | meses
3 40 MG COM REV CTBL AL AL 1558404160033 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/09/2013 24
X 60 [ CANCELADA OU CADUCA | meses
4 40 MG COM REV CT BL AL AL 1558404160041 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/09/2013 24
X 90 [ CANCELADA OU CADUCA | meses
5 40 MG COM REV CT BL AL AL 1558404160051 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/09/2013 24
X 120 [ CANCELADA OU CADUCA | meses
6 40 MG COM REV CXBL AL AL 1558404160068 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/09/2013 24
X 500 [ CANCELADA OU CADUCA | meses
T 40 MG COM REV CT BL AL 1558404160076 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/09/2013 24
PLAS TRANS X 15 meses

[ cANCELADA ou cADUCA |

https://consultas.anvisa.g ovbri#/medicamentos/25351596243201171/
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22

23

24

40 MG COM REV CTBL AL
PLAS TRANS X 30
 cANCELADA Ou cADuCA |

40 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
[ CANCELADA OU cADUCA

40 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 80
[ cANCELADA ou cADuCA |

40 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X120
[ CANCELADA OU CADucA]

40 MG COM REV CXBL AL
PLAS TRANS X 500
| CANCELADA OU CADUCAJ

80 MG COM REV CTBL AL

AL X 15

80 MG COM REV CTBL AL

ALX30

80 MG COM REV CT BL AL

AL X 60 [ anva |

80 MG COM REV CTBL AL

ALXQO

80 MG COM REV CTBL AL

ALX120

80 MG COM REV CXBL AL

AL X500

80 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 15

80 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 30

80 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60

80 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 90

80 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 120

80 MG COM REV CX BL AL
PLAS TRANS X 500
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1558404160084 COMPRIMIDO REVESTIDO

1558404160092

1558404160106

1558404160114

1558404160122

1558404160130

1558404160149

1558404160157

1558404160165

1558404160173

1558404160181

1558404160191

1558404160203

1558404160211

1558404160221

1558404160238

1558404160246
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COMPRIMIDO REVESTIDO
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23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/08/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013
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25

26

27

28

29

30

A

32

33

35

36

37

38

39

40

41

42

43

160 MG COM REV CT BL AL

AL X 15

160 MG COM REV CTBL AL

AL X 30 [ ATvA |

160 MG COM REV CT BL AL

AL X 60 [ATva |

160 MG COM REV CT BL AL

AL X 90 [ Ava |

160 MG COM REV CT BL AL

AL X 120 [ va |

160 MG COM REV CXBL AL

AL X 500

160 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 15

160 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 30

160 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60

160 MG COM REV CT BL AL

PLAS TRANS X 90

160 MG COM REV CT BL AL

PLAS TRANS X 120

160 MG COM REV CX BL AL
PLAS TRANS X 500

320 MG COM REV CT BL AL

AL X 15

320 MG COM REV CT BL AL

AL X 30 [ Anva |

320 MG COM REV CT BL AL

ALXSO

320 MG COM REV CT BL AL

ALXQO

320 MG COM REV CT BL AL

AL X 120 (anva ]

320 MG COM REV CX BL AL

AL X 500

320 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 15
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1558404160254

1558404160262

1558404160270

1558404160289

1558404160297

1558404160300

1558404160319

1558404160327

1558404160335

1558404160343

1558404160351

1558404160361

1558404160378

1558404160386

1558404160394

1558404160408

1558404160416

1558404160424

1558404160432
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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

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO
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23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013

23/09/2013
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44

45

46

47

48

320 MG COM REV CTBL AL
PLAS TRANS X 30

320 MG COM REV CT BL AL

PLAS TRANS X 60

320 MG COM REV CT BL AL

PLAS TRANS X 90

320 MG COM REV CT BL AL

PLAS TRANS X 120

320 MG COM REV CXBL AL
PLAS TRANS X 500 [ anva |
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1558404160440

1558404160459

1558404160467

1558404160475

1558404160483
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