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Relatório Proposta Fornecedor Licitação

Tipo de Julgamento da Licitação:

,Número do Edital:

Critério de ClassiÍicação:

2611212023 10:08:2'1

2611212023 15:44:57

0í1

015

018

0í9

021

022

Global

004

Processo: 2023110106t2023

Menor Preço

PE SRP N" 088/2023

CPF/CNPJ 1 0.956.557/0001 -54Razão Social: CON SAUDE EIRELLI

Representante: CONSAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

Licitante declarou-se Me/Epp/Mei: Sim

Data/Hora de Envio

2311212023 10:59:47

Situação

Cancelado

Data/Hora de Cancelamento

261'122023 09:50:10

Número Protocolo

oss4zass2023 t 22708000000237860446s5

Enviado12023

Cancelado 2611212023 15:44:00

Lote Item Qtde Descriçáo Modelo Vl. Unit (R$

1
3.500,0000

Fr AcebroÍilina 1OMg/Mi Xpe Adulto'1 20M1 PRATI Fr 11,0000 38.500,00

LOTE
002

1
3.200,0000

Fr Acebrofilina SMg/Ml Xpe lnantil 120M1 PRATI Fr 8,3500 26.720,00

LOTE
003

1
3.000,0000

Fr
Acetilcisteina 20Mg/Ml - Xpe lnfantil 120M1

TEUTO

GEOLAB

Fr I 6,8200 50.460,00

I 3.000.0000
Fr

Acetilcisteína 4OMg/Ml - Xpe Adulto 120M1

Aciclovir 200M9

Fr 20,8000 62.400,00

1
60.000,000
0

cmp PHARLAB cmp 0,5300 31.800,00

LOTE
006

1
5.000,0000

Bg Aciclovir Creme 50Mg 10G LEGRAND Bg 't2,2300 6í.150,00

LOTE
007

1
150.000,00
00

cmp Acido Acetilsalicílico (Aas) - Adulto 500M9 | eurS cmp 0,4000 60.000,00

1
200.000,00
00

cmp Fcido Acetilsalicilico (Aas) - lnfantil 100M9
EMS cmp 0,1800 36.000,00

LOTE
009

1
18.000,000
0

Fr
Àcido Ascórbico (Vitamina C) 200M9/Ml Gts
20Ml

GEOLAB Fr 55.080,00

1

'150.000,00

00
cmp Acido Ascórbico (Vitamina C) 500M9

Ácido Fólico 5Mg

MEDQUIMICA cmp 0,3500 52.500,00

1
180.000,00
00

cmp EMS cmp 0,1 300 23.400,00

'1
30.000,000
0

cmp Acido Tranexâmico 250Mg EMS cmp 2,9800 89.400,00

LOTE
013

1
20.000,000
0

Fr Albendazol 40 Mg/Ml 1oMl TEUTO Fr 3,2900 65.800,00

1
90.000,000
0

cmp Albendazol 400M9 TEUTO cmp 0,7100 63.900,00

1
15.000,000
0

Fr
Ambroxol, Cloridrato '15M9/5Ml - lnÍantil Xpe
l OOMI

NATIVITA Fr 7,3000 109.500,00

I 15.000,000
0

Fr
Ambroxol, Cloridrato 30Mg/5Ml - Adulto Xpe

NATIVITA
100Mr

Fr 8,6800 130.200,00

I 45.000,000
0

cmp AminoÍilina 100M9 HIPOLABOR cmp 0,5100 22.950,00

1 l25.o0o,0oo cmp Amiodarona, Cloridrato 200M9 GEOLAB

+
SANDOZ

Amoxicilina 250M9/5Ml 60Ml
UN

ou!!trcÀ
PRATIAmoxicilina 500M9

Ampicilina 250M9/5Ml 60Ml PRATI

cmp 0,6300 15.750,00

I 2.200,0000
Fr Fr 27,3600 60.192,00

I

1

0
Fr Fr

cmp

't 1,0000

0,7100

110.000,00

85.200,00cmp

1
8.000,0000

Fr Fr 9,6000

1,0000

76.800,00

LOTE
023

I 80.000,000
0

cmp Ampicilina 500M9 PRATI

Atenolol 100M9 PRATI

80.000,00

LOTE
o24

1
80.000,000
0

cmp cmp 0,3600 28.800,00

Fomecedor

CPF: 673.827.033-04

cmp i

iqas
LOTE

-l

Marcâ vl.

I

3,O600
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LOTE

027
LOTE

030

031

LOTE
032

037
r-o-fÉ-
038

LOTE
039

t-oTE
040

043

LOTE
045

035

036

04 00

v 
o4B

LOTE

LOTE
055

051

053

Cefalexina 500M9

Fr Cefalexina Susp 250Mg/5Ml 60Ml

Cetoconazol 200Mg

Cetoconazol 20Mg/G Creme 30G

Cimetidina 20OMg

Cinarizina 25Mg

Cinarizina 75Mg

Ciprofl oxacino, Cloridrato 500M9

Cornplexo B. Vitaminas

Complexo B, Vitaminas Gts 20Ml

Complexo B, Vitaminas Xpe 100M1

ABL trT

PRATI i cmp

CRISTALIA Bg

PRATI cmp

RANBAXY

RANBAXY cmp

PRATI

NAiULAB cmp1

I
I

MEDQUIMICA Fr

TEUTC]

; EMS Fr

Cmp

L

Dexametasona 4Mg

'l0G

_tIg/G 
ci

PRATI

FARÀ,4ACEAcetato
100Mr

--1__
+

120Mt i PRAT|

Dexclorfeniramina 0,4M9/MI'l 00Ml PRATI

cmp DexclorÍeniramina 2Mg ' BRAINFART\,44

1
70.000,000
0

cmp Atenolol 25Mg PRATI

Atenolol 50Mg PRATI

Azitromicina 1 PHARLAB

Azitromicina 500M9 PRATI

BacloÍeno"l0Mg
UN

ICA

Bensilato Anlodipno 1 OMg TEUTO

cmp 0,1 800 12.600,00

1

't 15.000,00
00

cmp cmp 0,2900 33.350,00

4 000,0000
Fr

cmp

Fr

cmp

19,8500

59 800,00
20.000,000
0

2,9900

1
50.000,000
0

cmp cmp 0,4100 20.500,00

1
170.000,00
00

cmp cmp 0,2700 45.900,00

1
150.000,00
00

cmp Bensilato Anlodipno 5Mg
I

I TEUTO
I

cmp 0,1700 25.500,00

1
3.500,0000

Fr Benzoato De Benzila 250M9/Ml 100M1 LABoRATÓRI
o ouíl,ltco

Fr 14,4900 50.715,00

1
3.000,0000

Fr Benzometronidazol 4% 40Mg/Ml 1 00Ml

Bissulfato Clopidogrel 75Mg

gromêto De lpratrópio O,Zzugtt\rl Cts 20lrl

Biomidrato De Fenoterol
5Ms/Ml Gts 20Ml

Bromoprida 4Mg/Ml Gotas 20Ml

PRATI Fr 24,s200 73.5ô0,00

LOTE
034

1

''!5.000,000

0
cmp NOVA

OUIMICA | ",, 2,7600 41.400,00

1

1

4.000,0000

3.000,0000

Fr HIPOLABOR

PRATI

Fr

Fr

3,5000

21,0900

14.000,00

63.270,00Fr

1
12.000,000
0

Fr TEUTO Fr s,9500 71.400,00

1
8.000,0000

Fr
Butilbrometo De Escopolamina
í oMq/Ml(BuscoDam Simoles) Gts 20Ml

HIPOLABOR Fr 9,6300 77.040,00

1
30 000,000
0

cmp '1 0Mg+tr1p;rsn6 Sodica (Buscopam BOEHRING Fr

Butilbrometo De Escopolamina+Dipirona
10Mg/Ml 6,67M9+333,4M9/Ml (Buscopanr
Composto) Gts 20Ml

BELFAR cmp

Captopril 25Mg MEDQUIMICA cmp

Captopril 50Mg

Carvedilol 3,125M9 EMS cmp

Carvedilol 6,25M9 EMS cmp

1,0000 30.000,00

1
9.000,0000

Fr 15,9000

cmp 0,1 600 32.000,00

180.000,00
00

cmp 0,2800

45.000,000
0

cmp 0,3100 13.950,00

30.000,000
0

cmp 0,3100 9.300,00

1
100.000,00
00

cmp
UNIAO

OUíI,IICA
cmp 0,8300 83.000,00

I
7.000.0000 11,4700 80.290,00

LOTE
o47

1
50.000,000
0

cmp 0,7100 35.500,00

1
8.000,0000

Bg 10,0900 80.720,00

I
30.000,000
0

cmp 1,0300 30.900,00

1
12,000,000
0

cmp cmp 0,7800 9.360,00

1
9.000,0000 cmp

1
60.000,000
0

cmp cmp 0,6100 36.600,00

180.000,00
00
12.000,000
0

cmp

Fr

0,1 700

3,5500

30.600,00

4 000,0000
Fr 6,5500 26.200,00

1
0

1

cmp 31.200,00

Tb Tb 3,1 900 '19.í40,00

1

'10.000,000

0
Fr Fr 5,3100

Fr 10,78001
6.000,0000 Fr 64.680,00

1
6.000,0000 Fr Fr 5,6300 33.780,00

50.000,000
0

cmp

cmp

0.4800 24.000,00

90.000,000
0

LOTE

cmp Diclofenaco Potássio 50Mg GEOLAB

1'
it

,jiry{11

PRArI I "ro

I

1

LOTE

I

143.100,00

50.4oo,oo ]

I

o,78oo 7.o2o,oo

42.600,00
l

1

0,7800

53.100,00 i

I

;,rdi - ,iiooool
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Fr DicloÍenaco Resinato 1SMg/Ml Gts 20Mi , CIMED

DicloÍenaco Sódico 50Mg BELFAR

Digoxina 0,25M9 PHARLAB

Dinatrato De lsossorbida 1OMg EMS

Sub Li
EMS

Dipirona 500M9/Ml Gts 1OMl FARMACE

Dipirona Sódica 500M9 PRATI Fr

Domperidona 1Mg/Ml 100M1 SANOFI

Doxiciclina, Cloridrato'100M9 PHARLAB

Enalapril, Maleato 10Mg ÍEUTO

Enalapril, Maleato 20Mg i ctn,teo
l

Eritromicina 500M9 PPáTI

Eritromicina 50MglMl Susp Oral 60Ml PRATI

Espironolactona 100M9 EMS

Espironolactona 25Mg EMS

Florax Adulto Sáàciráiomyããi INFAN
100.000.000ui 5Ml

Cerevisae
INFANFr 50.000.000ui 5Ml

cmp Fluconazol 150M9 MEDQUIMICA

cmp Furosemida 40Mg HIPOLABOR

cmp Glibenclamida 5Mg GEOLAB

Hidralazina, Cloridrato 50lv1g NOVARTIS

Hidrocloratiazida 251'*49 TEUTO cmp

AIRELA

LOTE

065
LOTE
066

067

069

072

s73 -
LOTE

075
IoTE

077
LoÍÉ
q78

LOTE
479

LOTE

LOTE

090

092

LOTE
094

095

5.880,00

cmp

Fr

cmp

cmp

081

4.000,0000 14,9000

0,2500

í 7.750,00

48.510,00

00

5.000.0000

250

+

Hiciróxido De Alumíno 6% 100M1

lbuprofeno 300M9

lbuprofeno 50Mg Gts 30Ml

AIRELA Fr

TEUTO

GEOLAts Fr

50
0

lbuprofeno 600itíg PRAT I

NATULAB

Itrâc0nazol 100M9 i EURoTIRMA

cmp lvermectina 6Mg VITAÍ\4EDIC cmp

Fr Lactulose Xpe 667Mq/sMi 120M1

cmp Levo 0, 1 SMg + Etittilestradiol , MABRA cmp

Bg
30G

na

Loratadina 10Mg CIMED cmp

Loratadina IMg/Ml 100M1 PRATI

cmp

lodeto De Potássio 20Mg/Ml 10OMl I

Losârtana Potássica 50Mg

Mebendazol 100M9

Mebendazol 20Mg/Ml 30fúl

PRATi

PRATI

BELFAR

GEOLAB Fr

Fr

Bg

0

1

8.000,0000

80 000,000
0

cmp

40.000,000
0
10.000,000
0

cmp

cmp

cmpI 12.000,000
0

1

25.000,000
Ll

Fr

,l 1 50 000.00
00

cmp

2,000,0000
Fr

1
8.000,0000 cmp

150.000,00
00

cmp

cmp

20.000,000
0

cmp

2.000,0000
Fr

10.000,000
0

cmp

I cmp8.000.0000

Fr

1
30.000,000
0

25 000,000
0

cmp

120.000,00
00

cmp1

.,1 6.000,0000

5.000,0000

Fr

Fr

cmp150.000,000
1

i0

1
8.000.0000

Fr

cmp

3 000,0000
Fr1

4.000,0000 cmp

1

4.000,0000
Fr

1

150.000,00
00

cmp

CmÍr

cmp40.000,000
0

FT1
7 000,0000

cmp

Fr 11 ,7700 94.160,00

cmp 0,5200

26.000,00

4.900,00

cmp

cmp

0,6500

0,4900

0.4900cmp

cmp 2.8200 70.500,00

0,4400 66.000,00

cmp 14,9000 29.800,00

Fr 1,8600 14.880,00

0,2100cmp

cmp 0,2900 43.500,00

cmp 2,9700

Fr 16,1700 
|

32.340,00

6.300,00

0.4400 3.520,00

74.500,00Fr 14,9000

59 600,00

cmp 1,9200 57.600,00

0,2'Í00

0,1 700

31.500,00

30.600,00

cmp 0,7100

0, I 500 18.000,00

56.160,009,3600Fr

37.000,000,7400cmp

41.520,005,1 900

Crnp 0,8000 40.000,00

Fr 1 6,1 700

1,6700 6.680,00cmp

2,7900 41.850,00

30,3800 36.456,00

10.000,00

58.800,00

18.000,000,4500

37.240,00Fr s,3100

0,8000 '120.000,00

0,2900 72.500,00cmp

0,7000 28.000,00Cntp

34.300,004,9000

40.300,00

098

00

cmp

Metformina, Cloridrâto 500M9 i PRAI Crp 0,3'100

LÕI'

I 4r.600,00

l1

11

31.500,001

1

1 59.400,00

Cmp 0,6300,

1

1

084
LOTE

6,2700 L 31 .35o,oo 
I

1

1

Losartana Potássica 1 00Mg

11,7600

LoÍÉ

1

10?



Proeesso:M{lfui
r;olha: i qJ_-
Rubrica:----F*

ArL3

Relatorio Proposta Fornecedor Licitação
Página 4 de 10

29.500,00

17.850,00

105

104

LOTE

'107

110

115

LOTE
'117

35.000

Metformina, Cloridrato 850M9

Permetrina 1% 10Mg/Ml 60Ml

Permetrina 5% SOMg/Ml 60t'41

Polivitaminico 120M1

Prednisona 20Mg

I

12

3

LOTE

123

119

121

LOTE

125

126

LOTE

í30
LoTÉ

134

LOTE
138
r-oTe

000.0000

,0000

PRATI

NATIVITA Fr 9,3100

EMS
'UNIAO

Fr

cmp Prednisona 5Mg

cmp Prometazina, Cloridrato 25Mg

Propanolol, Cloridrato 40Mg PHARLAB cmp

Sais Em Pó P/Reid. Oral27,5G NATULAB

Lau!ursÀ
UNIAO

iqutuce
TEUTO

Tp__
cmp

1
150.000,00
00 cmp PRATI cmp 0,3400 51.000,00

I
30.000,000
0

cmp Metildopa 250M9 EMS

Metildopa 500M9 EMS

Metoclopramida, Cloridrato 10Mg BELFAR

cmp 1,3200 39.600,00

cmp

cmp

cmp

cmp

2,9500

0,5100

I
10.000,000
0

Fr
Metoclopramida, Cloridrato 4MgiMl Gts 1OMl

Metronidazol 100M9/G Gel Vag Bisn 50G

Metronidazol 250M9

Metronidazol+Nistatina
100Mq/G+20.000Ui/G Cr Vas C/1 0Aplic 50G

SANOFI Fr 3,4800 34.800,00

I 4.000,0000
Bg PRATI

PRATI

Bg 14,7000 58.800,00

I 20.000,000
0

cmp cmp 53,9000 'r.078.000,00

1
2.500,0000

Tb PRATI Tb 1 6,6600 41 .650,00

1

1

5.000,0000
Bg Miconazol, Nitrato 2% Cr Dermat 28G

Miconãzol, Nltralo 20Mgrc" Bg õr vasãoc-
PRATI

TEUTO

Bg 9,8000 49.000,00

4.500,0000
Bg Bg 23,5200 105.840,00

1
5.000,0000

Fr Miconazol, Nitrato 20Mg/G Loção 30G PRATI Fr 8,2400 41.200,00

1
s.000.0000

Bg
+ Bacitracina
10G

PRATI

Nifedipino 1OMg BAYER

Bg 5,9300 29.650,00

I 100.000,00
00

cmp cmp '1,1800 118.000,00

LOTE
116

1
80.000,000
0

cmp NiÍedipino 20Mg MEDQUIMICA cmp í,3700 109.600,00

1
50.000,000
0

cmp Nifedipino 20Mg Retard MEDQUIMICA cmp 0,4900 24.500,00

1
130.000,00
00

cmp Nimesulida l00Mg CIMED cmp 0,2900 37.700,00

1
5.000,0000

Fr Nimesulida 5OMg/Ml Gts 15Ml VITAMEDIC Fr 5,8800 29.400,00

1
4.000,0000

Tb Nistatina Cr Vag C/1oAplic 50G PRATI

Nistatina Susp Oral 100.000Ui 30Ml PRATI

Norfloxacino 400M9 MEDOUIMICA

Óleo De Girasol 100M1 NUTRIEX

Omeprazol 20Mg PRATI

Omeprazol 40Mg PRATI

Oxibutinina 1Mg/Ml EMS

Tb 't7,6400 70.560,00

,1 4.000,0000
Fr Fr 8,9200 35.680,00

3.000,0000

1
2.000,0000

cmp

Fr

cmp

Fr

1,2300 3.690,00

17.640,008,8200

1
100.000,00
00

cmp cmp 0,4500

1

1

50 000,000
0

cmp 1,2100 60.500,00

750,0000 Fr Fr 2,3000 1.725,00

cmp Oxibutinina. Cloridrato 5Mg APSEN

Pantoprazol 40Mg SANDOZ

Paracetamol 200M9/Ml 1 0Ml FARMACE

Paracetamol 500M9 PRATI

PaÍacetamol 750M9 PRATI

Pênicilina G Benzatina 1,200.000Ui TEUTO

cmp 2,4500 4.900,00

1
30.000,000
0

cmp cmp 0,7í00 21.300,00

r 
]8 

000,0000
Fr Fr 3,2800 26.240,O0

I

1

100.000,00
00
110.000,00
00

cmp cmp 0,4500 45.000,00

cmp cmp 0,7500 82.500,00

1
3 000,0000

Fr Fr 29,9900 89.970,00

LOTE
133

1
3.500,0000

Fr Penicilina G Benzatina 600.000Ui TEUTO Fr 25,2500 88.375,00

1
1.500,0000

Fr Fr 7,8400 11.760,00

Fr 9.3í 0,00

1
5 000,0000

Fr 7,6000

1,2300

38.000,00

1
30.000,000
0

cmp cmp 36.900,00

1
50.000,000
0

0,4500

0,4600 1 6. í 00,0035.000,000
0
120.000,00
00

cmp 0,2600 31.200,00

1
12.000.000
0

Ev Ev 2,5500 30.600,00

Fr Fr 2,M00 '14.200,00

140

Salbutamol, Sulfato 2Mgi5Ml'1 00Ml FARMACE

45.000,00

cmp 
I

1

1

i1

1

22.5oO,OO I

141

14?

t

I

I
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14§
LOTE
146

LOTE
149

LOTE
'150

156

LOTE
158

LOTE

LOTE

163

164

LOTE
169

171

LOTE
173

LOTE

176

148

Salbutamol, SulÍato 2Mg/5Ml 100M1 FARMACE

Amiodarona, Cloridrato 50Mg/Ml

Ampicilina 1000M9

Amp Ampicilina 50úi\'lg

Oftálmica Estéril 1Otúl

65,0000 Fr (Cloridrato De l'etracaina E Cloridrato De

Página 5 de 10

8.895,00

52

54

l6'1

167

FRESENIUS

BLAU

tsLAU

I.OTE
177

LOTE
178

Atropina, SulÍato 0,25M9 1Ml

Bicarbonâto Sódio 8.4% 1OMl

Bicarbonato Sódio 8,4% 250M1

. ATLERGAN ; FT

f 1-
HIPOLABOR

HYPOFARMA

HYPOFARMA

HIPOLABOR

Fr 2,8400 1 1.360,001
4.000,0000

Fr

51.900,0015.000,000
0

cmp 3,4600

0,il00 12.800,001
20.000,000
0

cmp

5,7800 86.700,001
15.000,000
0

cmp

cmp

cmp 0,4100 4'1.000,001
100.000,00
00

cmp

38"400,00cmp 0,64001
60.000,000
0

cmp

] onnl

Simelicona ZSlr,tglMt

Gts 1SMl

Sinvastatina 20Mg

Sinvastatina 40Mg

PRATI

PHARLAB

Secnidazol 1000M9

Simeticona 40Mg

PHARLAB

cmp 0,6000 "1.200,00
1

2.000,0000 cmp

3,4700 17.350,005.000,0000 cmp cmp1

Pote 91,1400 18.228,001 200,0000 Pote

Succinato De Mêtoprolol 25Mg

Sulfadiâzina De Prata 'l% Pote 400G

ASTRAZENEC

PRATI

THEODOROSulfadiazina 500M9

12,7400 10.192,00Tb Sulfadiazina De Prata Cr 30G PRATI Tb'1 800,0000

0,5 t 00 40.800,00I 80.000,000
0

1 7,5500 70.200,00

Sulfametoxazol + Trimetoprima I

(4QSMstBqMs)
Sulfametoxazol + Trimetoprima
(40Mo/Ml+8Mo/Ml ) 1 001\41

TEUTO

TEUTO Fr

cmp

1
4 000,0000

cmp

Fr

36.000,00PRATI cmp 0,90001
40.000,000
n cmp Sulfametoxazol + Trimetoprima

(800Mo+.Í60Mq)

Fr 8,8200 70.560,008.000,0000
Fr

26.000,00cmp 0,20001

'130.000,00

00

Fr 3,9200 58.800,00

cmp

Fr

SulÍato Ferroso 2SMg/Ml Xpe 100M1

BELFAR

BELFAR

Sulfato Ferroso 40Mg

I
L

I

1
15 000,000
0

40.700,00HIPOLABOR cmp 0,740055.000,000
0

cmp Tiamina, Cloridrato 300M9

Amp 5,í 500 15.450,00
1

3.000,0000
Amp

í 0,83001 Amp

Amp 't 3,3800

86.640,00

53.520,004.000,0000

8.000,0000
Amp

Amp

loQ[ísli/l Ml

Acido Tranexâmico S0MgiMl 5Ml

Acetilcisteinal 00Mg/Ml 3Ml
I

l

I

HIPOLABOR

c) FARMACE

UNIAO
ouin/lrce

50.350,00Amp 20,1400Amp
2.500,0000

Amp 5,93001.500.0000
1 Amp

Adenosina 3Mg/Ml 2Ml

Adrenalina 1

HIPOLABOR

HIPOLABOR

20,6300 41.260,00FrFr Agua P/ lnjeçao'l000Ml1
2.000,0000

44.200,00Amp 2.2100EOUIPLEX

EQUIPLEX

1
20.000,000
0

Amp Água P/ lnjeção 1OMl

Amp 3,í400 9.420,00EQUIPLEX3.000,0000
Amp Agua P/ lnjêção 20Ml1

14,2800 85.680,00EQUIPLEX FrÀgua P/ lnjeção 250M11
6.000,0000 Fr

96.660,006.000,0000 Fr

36.281,00
1 00.0000 FÍ

28.6e,00800,0000 Amp1

29.750,00
1

1.000,0000
Amp

25.000,002.000,0000
Amp FARMACE

Fr

Fr

Amp

TEU] O Amp

16,1100

8,0000

362,8100

1 2,5000

35,8300

29,7500

EQUIPLEX

TEUTO

BLAU

Água P/ lnleção 500M1

Aminofilina 24Mg/Ml íOMl

Albumina Humana 20% 50Ml

Amicâcina, Sulfato sOMg/Ml 2Ml

Amicacina, Sulfato 250M9/Ml 2Ml

Amp

Amp

1

12.000,001.500,0000 Amp

30.000,00Amp í 0,0000
1

3.000,0000
Amp

8,5100 34.040,00Ampr 1+ 
000,0000

1.774,5027,3000

4,8'100

4,0200 40.200,00AmpAmp1
10.000,000
0

78.708,00Fr 6s,5900Fr1
1.200,0000

Amp 9,OOOO I

I

54.000,00
I

6.000,0000 AmpLOTE

Amp

Bromoprida 5Mg/Ml 2Ml

Amp

I

L1

1 pRarr Fr

lSuff atoFerrosrcoustzslras/Í\,trets5MIãa-ar*

153
i LoÍÉ

t
11

:1

r1

t 12.025,00 
I
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39.600,00

14.375,00

1

LOTE
187

189

',91

\/ LOTE

LOTE
196

LOTE
198

200

LOTE
202

LOTE
2o4 I

LOTE
206

208

209

211

LOTE

LOTE
88

193

Cloridrato 12,

Dopanrina, Cloridrato 50Mg 10Ml

Amp Enoxaparina Sódica 40Mg/0.4M1

Amp Enoxaparina Sódica 60Mg/0,6MI

Erg«,metrina 0,2t'iEiMl í Ml

FRESENIUS

UN

ACHi:

ACHE

Amp 58,3900

IMICA
Amp

----+

Í:r

Fitornenadiona í0MgiMl lrnlSc CRISTALIA

BI Fluccna=ol 2ÍúglMi 0,2% 1OCil'll ISTAR

Fr Fluoresceina sooir:a (1%) colirio 3 tuil ALLEF,GAI'I iFr 69,0900

CRISTALIA Fr

Furosemida Í0Mg/Ml 2Ml TEUTO

1Ml
r RESENIUS

Amp

1
1.500,0000

Amp
Bupivacaina, Cloridrato 0,5% + Glicose -
Neocaína Pesada 4Ml

HIPOLABOR

HIPOLABOR

ÍEUTO

Amp 26,7100 40.065,00

,l 9 000.0000
Amp

Butilbrometo De Escopolamina + Dipirona (4
+ 500M9/Ml) - (Buscopam Composto) SMl Amp 8,5800 77.220,00

l.OTE
184

1
9.000,0000

Amp
Butilbrometo De Escopolamina
2OMg/Ml - (Buscopam Slqples) lÍ\,ll
Ceíalotina 1G

Amp 5,9900 53.910,00

1
8.000,0000

Amp BLAU Amp 't 1,3300 90.640,00

1
2.000,0000

Amp Ceíazolina 1G

Cefepima 1G

Cefepima 2G

BLAU Amp 24,8100

1
1.000,0000

Amp ANTIBIOTICOS Amp 26,3700 26.370,00

1
1 000,0000

Amp ANTIBIOTICOS Amp 29,7900 29.790,00

1 Amp Ceftazidima 1G

Cetoprofeno 100M9 lv

AUROBINDO Amp 39,4600 39.460,00

1 Amp CRISTALIA Amp I 0,3000 82.400,00

1
10.000,000
0

Amp

BI

Cimetidina í50MgiMl 2Ml

ClproRoxacino, C[óridrato
200Mo lv 100M1

HYPOFARMA

I"IALEX ISTAR

Amp

BI

5,3900 53.900,00

1
1.100,0000

63,0700 69.377,00

1
2 000,0000 Amp 1 1,4300

Amp Cloreto De Potássio 10% 1oMl SAMTEC Amp 1,4800

Amp Cloreto De Sódio '10% 1OMl SAMTEC Amp '1,2500

Amp Cloreto De Sódio 20o,â 1OMl SAMTEC Amp 1,4800

Tb Colagenâse 0,6U/G Pom Derm 30G CRISTALIA Tb 39, í 800

Tb Colagenase 0.6Ui + CloranÍenicol 30G CRISTALIA Tb 42,9900

Amp Complexo B, Vitaminas 2Ml HYPOFARMA Amp

Amp

7,9400

Amp
2Mg ÍMl

HIPOLABOR 5,6100

Amp
Acelato HIPOLABOR Amp 7,1',t00

Amp Diclofenaco De Potássio 75Mg 3Ml I TEUTO Amp I 4,9500

Amp Amp 4,9500

Fr Fr

Amp Dipirona Sódica 500M9/Ml 2Ml FARMACE Amp

22.860,00

1
5.000,0000 7.400,00

1
25.000,000
0

31.250,00

1
10.000,000
0

14.800,00

1
1.500,0000 58.770,00

1

1 200 0000 5í.588,00

1

1

8.000,0000

+.ooo,oooÔ

63.520,00

22.440,OO

10.000,000
0

71.100,00

8.000,0000

10.000,000
0

49.500,00

750,0000

13.000,000
0

1 500,0000 Amp Amp 19,7200 9.860,00

,1 500,0000 Amp Amp 11,2400 5.620,00

1

1

800.0000

600.0000

46.712,OO

47.496,00

1

1

2.500,0000
Amp Amp 5,8700 14.675,00

Amp 5,8700 17.610,00

1 Arnp Amp 5,3600 '16.080,00

1
1 500,0000 25,8800 38.820,00

1 35.0000 2.418,15

1 800,0000

1
8.000,0000

11.888,00

Amp 5,9500 47.600,00

2.500,0000
Amp Amp 5,7500

6.4100

215

Amp
Gentamicina, I raEsrxrus Amp 51.280,00 i

49.620,00l

I

1

1

LOTE
1 DicloÍenaco De Sódio 75Mg 3Ml

l1

,r,r*r]I

1,5 Kcal/Ml) Com Adição
NESTLE

lnsohrvéis E Baixa
100ú lvll

103.297,50

7,3900 96.070,00

I __ I

14,8600 
|

I

l1
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4OMgiMl 2Ml
FRESENIUS

Gliconato Cálcio 10% 1OMl HALEX ISTAR

Glicose 25ol. íOMl

Glicose 50% 1OMl

Heparina 5000Ui 0,25M1 Subcutâneo

Heparina 5000Ui sMl
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221
LOTE
ttt.LÔTE

ry_
LOTE
224

LOTE
226

227

LOTE
229

231

LOTE

LOTE
238
LOTE

LOTE

LOTE
253

LOTE
254

256

3.000,0000

3 000.0000

239
-LoTE

245

249

Fr

2.000,0000
Amp

Amp
255
LÔTÉ 800,0000

1
6.000,0000

Amp Amp 9,4300 56.580,00

I 2.000,0000
Amp Amp 5,2700 10.540,00

1

1

r 5.000,000
0

Amp SAMTEC

SAMTEC

Amp

Amp

1,3800

2,4700

20.700,00

29.640,00
'12.000,000

0
Amp

2.000,0000
Amp CRISTALIA Amp 26,9700

1
2.000,0000

Amp BLAU Amp 56,21 00

3.000,0000
Amp

Cloridrato 20Mg/Ml
CRISTALIA

1Mr

Hidrocortisona, Succinato 500M9 BLAU

Amp 16,3600 49.080,00

Fr Fr 1 6,7500 50.250,00

1
3.000,0000

Fr Hidroxizina, Cloridrato 2Mg/Ml 120M1 GERMED Fr 5,6500 16.950,00

1

I

80,0000 Fr
lmunoglobulina Anti-Rho D (Matergan)
300Mcg/2Ml

lnsulina Humana Nph 10OUi/Ml 1OMl

lnsulina Humana Regular 100Ui/Ml 1OMl

BEHRING Fr 569,0100 45.520,80

300,0000 Fr ELI LILLY

NORDISK

Fr 26,5300 7.959,00

1 300,0000 Fr Fr 26,5300 7.959,00

I 500,0000 Fr Levofloxacino 5Mg/Ml 100M1 CRISTALIA Fr 48,0900 24.O45.00

LOTE
232

I 600,0000 Fr Lidocaína, Cloridrato 10% Spray HIPOLABOR Fr 1 52,9500 91.770,00

1
2.000,0000

Amp
Lidocaína, Cloridrato 2% (Sem
Vasoconstritor) 20Ml

HIPOLABOR Amp 13,3900 26.780,00

LOTE
234

I

I 2.000,0000
Amp Manitol 20% 250M1 FARMACE Amp

Meropenem lv 1G AUROBINDO Amp

Metoclopramida 5Mg/Ml 2Ml TEUTO Amp

Metronidazol SMg/Ml 1 00MI

Morfina, Sulfato 0,2M9/Ml 1Ml CRISTALIA Amp

Morfrna, Sulfato 10Mg/Ml 1Ml HIPOLABOR Amp

Nitroprusseto De Sódio 50Mg 2Ml HYPOFARMA Amp

17,9000 35.800,00

1 500,0000 Amp 72,1100 36.055,00

8 000,0000
Amp 1,8400 14.720,00

2.500.0000
BI 17,8000 44.500,00

I

1
500.0000

Amp

Amp

13,2500 15.900,00

8,3600 12.540.00

Amp 44,2900 88.580,00

1
2.500,0000

Amp
Ndepinefrinã;Cloúrato 2Mg/Ml
(Noradrenalina) 4Ml

HIPOLABOR Amp 28, I 000 70.250,00

, 8.000,0000ti Amp Ocilocina sui/Ml í Ml I eLAu

Omeprazol 40Mg 10Ml CRISTALIA

Amp 6,6200 s2.960,00

1
!

l

5.000,0000
Amp Amp 28,9100

1 4.000'0000
Amp Ondansentrona, Cioridrato 4Mg 2Ml CRISTALIA Amp '14,7800 59.120,00

1
3 000,0000

Amp Ondansentrona, Cloridrato 8Mg 4Ml CRISTALIA Amp

Oxacilina 500M9 BIÁU Amp
i-

Oxibutina, Cloridrato lMgiMl 120M1 Fr

1 5,6800 47.040,00

5.000,0000

i soo,ôo-ôo

Amp

Fr

3,3300 16.650,00

28,5200 42.780,00

1
3.500,0000

Fr Penicilina G Benzatina 1.200.000Ui APSEI..I Fr

Penicilina G Benratina 600.000Ui TEi.l-íc) Fr

Penicilina G Potassica 5.000.000Ui Fr

Peniciiina G Procaína 400.C00Ui BLAU Fr

Piperacilina+Tazobactan 4,5G BLAU Amp

50Mg/Ml+Dinreriidrinato 25Mg/Ml - 20Ml
UNIÃO

OUíMICA
Fr

26,9300 94.255,00

121 .680,00
1

4.000,0000 Fr 30,4200

1
3.000,0000 Fr í 5,7300 47.190,00

16,8000 47.040,00
1

2.8C0,0000 Fr

1 600.0000 Amp 28,8700 17.322,00

50Mg/Ml+Dimenidrinato 50Mg/Ml - lv
UN tÃo Arnp

OUíMICA

AmpPrometazina. Cloriijrato 25Mg 2Ml HIPOLABOR

TAKEDA Ampm)

9,9900 19.980,00

7,9200 47.520,OO

Amp 32,0500 25.il0,00

1
2.000.0000 Fr FRESENIUS Fr 't 5,8600 31.720,00

257
Soro Fisiológico 0,9% 1.000M1

1214.550,00

i ', r,nuoo i so.Bso,oo 
i

-r_

112.420,00

HALEX ISTAR BI

53.940,00 
]

I

1

1r

1

I

246
LOTE

1

1

t, I EMS

TEUTO

,1

I
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73.060,00

31.620,00

258

LOTE

LOTE

265

266

LOTE
268

270

272

275

281

284

286

293

254

260
LOTE

Soro Fisiológico 0,9% 100M1

Soro Fisiológico 0,9% 250M1 FRESENIUS

FRESENIUS

FRESENIUS

FRESENIUS

FRESENIUS

Amúriptilina 75Mg GERMED

Biperideno 2Mg CRISTALIA

Bromazepam 3Mg TEUÍO

Bromazepam 6Mg TEUTO

Bupropiona, Cloridrato 150Mq EMS

Carbamazepina 2% Susp Oral 100M1 xteOUaOn Fr

cmp Carbamazepina 2(.i0Mg TEUTO

Carbamazepirra 400M9 TELITO

I

200,0000

LOTE
279

I SANOFI

RANBAYJ cmp

cmp Clobazam 10lvlg

cmp Clobazatn 20Mg

SANOF

9,8000 98.000,00FRESENIUS FrFr

Fr 10,640010.000,000
0

Fr

'Í 3,8900Fr

Ft 15,6100

208.350,00

í 24.880,00

15.000,000
0
a.ôoo,oooo

Fr

Fr

Soro Fisiológico 0,9% 500M1

Soro Glicofi siológico 500M1

52.950,00Fr 1 0,5900Soro Glicosado 5% 250M11
5.000,0000

Fr

12,5200 125.200,00FrFr Soro Glicosado 5% 500M11
10 000,000
0

16,5800 132.640,00Fr1
8.000,0000

Fr

Fr 14,9500 1't9.600,00Fr

Succinato De Metilprednisolona 125M9

HALEX ISTAR

FRESENIUS

EQUIPLEX

Soro Ringer ClLactato 500M1

Soro Ringer Simples 500M1I 8.000,0000

11.770,00Amp 23,5400500,0000 Amp1

37,1700 29.736,00Amp800,0000 Amp

7.475,00Amp 14,9500500,0000 Amp1

38,9500 38.950,00AmpI
1.000,0000

Amp

Succinato De Metilprednisolona 500M9

Sulbactam + Ampicilina 1,5G

Sulfato Magnésio 50% 1OMl

FRESENIUS

SAMTEC

FRESENIUS

5.952,00Ft 9,9200GRANADOFr Supositório De Glicerina Adullo1 600.0000

Fr 3,0300 3.030,00GRANADOSupositório De Glicerina Adulto
lr

)TE
,1

1.000,0000
Fr

9,9200 4.960,00GRANADO Fr500,0000 Fr Supositório De Glicerina lnfantilI

3,0300 3.030,00)TE L.l'
1.000,0000

Fr

45,5800 22.790,O0Amp,l 500,0000

27,8200 55.640,00
1

2.000.0000
Amp Tenoxicam 20Mg

Fr

Amp

Amp

GRANADO

BLAU

U

MICA

Supositório De Glicerina lnfantil

Suxametônio, Cloridrato 500M9

) nnn nnn
Amp

4.7't 0,00

4.480,00

Tenoxicam 40Mg

Terbutalina, Sulfato 0,5M9/Ml 1Ml

Tropicamida 1/9â 2Mg/Ml 5Ml FrNOVARTiS

Fr

OUí
Amp

HIPOLABOR

36,5300

23,5500

2,2400Fr

Fr

34.320,008,58004.000,0000
Fr1

39.600,007s200Fr1
5.000,0000

1,7200 17.200,00
I

10.000,000
0

cmp

17.200,001,7200cmp

18.860,009,4300Fr

24.240,004,0400I 6.000,0000 cmp

8,9900 44.950,00cmp

Acitlo Valpróioo 250M9

Fr

crTEUTO

IOLAB

Vancomicina, Cloridrato 1 000M9

Vancomicina, Clorrdrato 500M9

BIOLAB

ABBOTT

Acido Valpróico 500M9

Ácido Valpróico SOMglMl 100M|

Alprazolam 0.5M9

2Mg

cmp

cmp

Fr

cmp

cmp
1

5.000,0000

1,0500cmpcmp1
10.000,000
0

3.960,00cmp 0,66006.000,0000 cmp1

5.600,00cmpcmp1
10 000,000
0

8.500,000,8s00cmp10.000,000
0

cmp1

8.960,001j200cmpcmp1
8.000,0000

26,3500
Fr1

1,0400 10.400,00cmp
1

10.000,000
0

1,9500 23.400,00cmpcmp1
12.000,000
0

2,9500 11.800,00
cmp1

3.840,00

cmp

Crnp 0,4800

0,5000
1

33.1 50,00
0297

cmp CiornipÍamina :SMg

25M-s / 250Mg

RANEAXY Crnp 2.2104

1

+___-_+

106.400,00

ii

lr

-r

1 o,sooo 
l

10.500,00

1

l1

2.500.00,L
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Clonazepan 0,5M9 HIPOLABOR

300
LOTE
301

LOTE
304

LOTE

308

317
LOTE
318

LOTE

LOTE

326

328

LOTE

lae_e
LOTE

3

q

20Mi CRISTALIA Fr

lvtidazolam SMg/Ívll 3Mi

Midazolan 15Mg

Midazolan sMg/Ml 1OMr

Amp Mirjazolan 5Mg/Ml 5Ml

Fr Midazolan SMg/túl Gts 1OMl

MorÍina 0,2M9/Ívtl AmP 1Ml

Morfina 10Mg/Ml AmP 1Ml

HIPOLABOR Amp

TEUTO Fr

CRISTALIA

HIPOLABOR

HIPOI-AÉOR

HIPOLABOR

1 8,9000

1
10.000,000
0

cmp cmp 0,2400 2.400,00

1
1.200,0000

Fr Clonazepan 2,5Mg/Ml Gts 20Ml PHARLAB

Clonazepan 2Mg

Clorpromazina, Clondrato 25M g

CRISTALIA

Fr 5,0300 6.036,00

cmp

cmp

cmp o,2200 2.200,00

49.200,000,8200

1
2.500,0000

Fr Clorpromazina, Cloridrato 5Mg/Ml 5Ml

eiõrp romarlíã, elo-rid rato Go ta s,Í0 M g 2 0 M I

Decanoato De Haloperidol sOMg/Ml 1Ml

HYPOFARMA Fr 7,0100 17.525,00

I 1
Fr SANOFI

CRISTALIA

JANSSEN

Fr 't7,7200 17.720,00

1 Amp Amp 1 5,5400 38.850,00

1

'1.000,0000
Amp

Deianoato De Haloperidol 70,52M9/Ml 1Ml Amp 1 7,6900 í 7.690,00

1 500,0000 Amp
Cloridrato CRISTALIA

2Ml

Diazepan 1OMg LEGRAND

Diazepan 1OMg SMg/Ml AmP 2Ml TEUTO

Amp 1 89,1600 94.580,00

1
8.000.0000 cmp cmp 0,5200 4.160,00

I
4.500,0000 Amp 4,0000 18.000,00

I í.000,0000
Amp Efedrina soMg/Ml 1Ml CRISTALIA Amp I 6,8000 16.800,00

1
6.000,0000 cmp Escitalopran 10Mg SANDOZ cmp 6,1900 37.140,00

LOTE
31í 1

5.000,0000 cmp Escitalopran 20Mg SANDOZ cmp 6,3600 31.800,00

1
5.000,0000 cmp Fenitoina'100M9 TEUTO

Amp Fenitoína 5OMg/Ml 5Ír4l
o

cmp Fenobarbital 100M9 TEUTO

Amp Fenobarbital 100M9/Ml AmP 2Ml CRISTALIA

Fenobarbital Gts 40Mg/2Ml 20Ml
UN

Fr

cmp í,0100 5.050,00

15.795,00I 1.500,0000 Amp 1 0,5300

1 I

10.000,000
0

cmp 0,7800 7.800,00

1

I

3.000,0000 Amp 5,3700 16.110,00

1.000,0000 Fr 1 3,5800 13.580,00

1

800,0000

1.500,0000

Amp

Amp

Fentanilâ, Citrato 50Mcg/Ml íOMl Amp

Fentanila, Citrato S0Mcg/Ml 2Ml Amp

Fentanila, Citrato 5OMcg/Ml SMl Amp

Fluoxetina 20Mg cmp

Haloperidol 1Mg cmp

Haloperidol 5Mg JANSSEN cmp

36,8900 29.512,00

1 4,5700 21.855,00

í 6,5200 16.520,00_ I 1.000,0000
tl Amp

7.800,0030 000,000
0

cmp 0,2600

0,4800 7.200,00cmp

0,7700 7.700,00
1

10.000,000
0

cmp

Amp Haloperidol 5Mg lnj. AmP 1Ml FRESENIUS Amp 12,ô400

Fr Haloperidol Gts 2Mg/Ml 20Ml Fr 't 4,0600

Fr lsoflurano 100% lnalante 240M1 CRISTALIA Fr 795,5200

cmp LevodoPa 200M9+ Bensenazida 50Mg ElvlS cmp 8,5800

cmp Levomep!'omâzi;ra 100M9 ComP. IlIPÜI,,ABOR cmp 2,3500

cmp Levomepromazirta 25Mg ComP ] CRI3I'ALIA cmp 1,1900

Fr
17,8900

Amp Amp 8,5800

cmp cmp 5,2100

Amp Amp 12,0000

2.528,00
200,0000

'1 .406,00
I 100,0000

23.865,60
1

1
8s.800,0010.000,000

0
141.000,00

47.600,00
1

40 000,000
0

14.312,00
1 800.0000

8.580,00
1

1.000,0000

5.2í 0,001.000,0000

12.000,00
1

1.000,0000

9.450,00

6.634,00

1 500,0000

1 I 200,0000

Amp 1 3,3500 10.680,00
1 Amp

Amp 10,2100
1

1.200,0000 Amp

Amp
337

100,0000 Naloxona, CloridÍato 0,41,'!giMi 1 Ml Amp 1.758,00

cRrsTALrA I crp

Amp

t,
I

HIPOLABOR
T-

i 30,oooo

HIPOLABOR

1

l1

I ooo,oooo

I

---'_-]-
33,1 700 

|

12.252,00

l

I

17,5800 
I



ol xot,
F

Página 10 de 10

Relatorio Proposta Fornecedor citação

341

343

347

LOTE
352

359

355

Trarnadol. Cloridrato SoMg/Ml Amp í Ml

Valor Total Unitário:

A

Nome do Arquivo

HABILITAÇAO.zip

88

2611212023 15:44:36 diretoria@consaudedist.com.br

1
s.000,0000 cmp Nortriptilina 'lOMg CELLERA cmp 1,7400 8.700,00

1
1.500,0000 cmp Nortriptiiina 50Mg RANBAXY

FRESENIUS

AUROBINDO

cmp 1,0500 1.575,00

1

I

300,0000 Amp
Pancurônio, Bromidrcto 2Mg/Ml Amp 2Ml

Paroxetina 20Mg

Amp

cmp

22,5500

'1,2900

6.765,00

8.000,0000 cmp '10.320,00

LOTE
342 I

1.200,0000
Fr Periciazina 1% (Gotas) SANOFI Fr 23,7300 28.476,O0

1 500,0000 Amp Petidina. Cloridrato s0Mg/Ml 2Ml
UNIAO

ouÍwrcn Amp 7.0200 3.510,00

1

5.000.0000
Amp Prometazina, Cloridrato 25Mg 2Ml HIPOLABOR Amp 7,9200 39.600,00

LOTE
345

1 600,0000 Fr Propofol 'lOMg/Ml Frasco 1OMl FRESENIUS Fr 28,9400 17.364,00

1 300,0000 Fr Propofol 10Mg/Ml Frasco 20Ml FRESENIUS Fr 45,5900 13.677,00

1
10.000,000
0

cmp Risperidona 1Mg PRATI cmp 1,0400 10.400,00

1 500,0000 Fr Risperidona 1Mg/Ml Gts 30Ml PRATI Fr 35,4400 17.720.00

1
l

15.000,000
0

cmp Risperidona 3Mg

Sertralina, Cloridrato 50Mg

PRATI cmp 1,4200 21.300,00

1

3.000,0000 cmp GEOLAB cmp 1,3400 4.020,00

1 10,0000 Fr Sevoflurano 100% lnalante 100M1
UNIAO
oulurcn Fr 1.471,9600 '14.719,60

1 300,0000 Amp Tiopental Sódico 1G CRISTALIA Amp 64,1300 19.239,00

1
4.000,0000 cmp Topiramato 100M9 EUROFARMA cmp 1,9000 7.600,00

1
4.000,0000 cmp Topiramato 25Mg EUROFARN/A cmp 2,8000 '11.200,00

1
4.000.0000 cmp Topiramato 50Mg EUROFARMA

Tramadol, Cloridrato 100M9 i EUROFARMA

Tramadol, Cloridrato 100M9 AmP 2Ml EUROFARMA

Tramadol, CloridÍato 50Mg EUROFARMA

cmp 3,2000 12.800,00

1
4.000,0000 cmp cmp 3,2000 12.800,00

1

1

2.000,0000

í.50ô,ooÕo

Amp Amp 14,5900 29.180,00

cmp cmp 3,2000 4.800,00

5.005,00
1 500.0000 Amp EUROFARMA Amp 1 0,0100

7.552,7500

Tipo de AnexoCriado porData do Anexo
I

Anexo da Habilitaçáodiretoria@consaudedist.com.br2611212023 1544:41
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Órgão PMSB - MA

null: null

Procssso no null

TERMO DE CREDENCIAMENTO

A empresa CON SAUDE EIRELLI, inscrita no CNPJ 10956557000154, com sede nâ cidade dê São Luis, à Rua Ruâ Hemetêrio Lêitão no 6, telefone
(98) 9114-2767. por intermédio de seu representante ,êsal, âtravés do presenle instnrmento, lorna público o cÍedenciamento do sênhor CONSAUDE

DISTRIBUIDORA LTDA. CPF 67382703304, com endereço para corrêspondênciâ êlêtrônicâ âtrâvés do e-mail diretoria@consaudedist.com.br, paÍa
pârtrcipar deste processo de licitâção na modâlidade de 'null", podêndo para tanto, desempenhar todas as funçôes inêrêntes ao certame tais como

concordar com todas as condições plevistês no rnstrumênto convocatório, apresenlação de propostas, oíerta e desistência de lance§, apros€ntaÉo
de recursos e tudo mais quê se Íizerem necessários ao de suas atividades como se o própno lic{ânte fossê

Data: 221212023
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Órgão PMSB - MA

null: null

Processo no null

TERMO DE HABILITAÇÃO

A Empresa CON SAUDE EIRELLI, inscrita no CNPJ 10956557000í54, sediada na cidade de: São Luis - MA, Rua Hemetério Leitão, telefone: (98)

91j4-2167, neste ato representado por seu sócio/representante, o Sr(a) CONSAUDE DISTRIBUIDORA LTDA, CPF 67382703304 e email:

diretoria@consaudedist.com.br, com poderês estabelecidos no ato de investidura (âtos constitutivos da pessoa iurídica, ata de eleiçáo_do

outorganiã, etc.), declara sob as penas prêvistas na LEI N" 8.666, de 2'l de junho de '1993, reunir todos os requisitos exigidos no ato convocatório

para á habititaçao, quanto às condições de qualiíicaçâo jurídica, fiscal, técnica e econômica-financeiÍa.

v' Licitante declarou-se Me/Epp/Mei: Sim

Data: 2211212023
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Ministólrio da 5aúde
Agência Nâcionâl de Vigilância Sanitária

RESOLUçÃO Ol DIRETORIA COLEGIADA - RDC No107, DE 5 DE
SETEMBRO DE 2016

Altera a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no

199, de 26 de outubro de 2006, que dispõe sobre os
medicamentos de notificação simplificada.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da

atribuição que lheconferem o art. 15, lll e lV aliado ao art.70,lll e lV, da Lei no 9.782,de26
de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1" e 3o do Regimento lnterno aprovado nos termos do

Anexo lda Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 61, de 3 de fevereiro de 2016,

resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em

reunião realizada em 16 de agosto de 2016. e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicação.

Art. 1o Fica aprovada a .Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificação
simplificada" constante no anexo l. que dá nova redaçáo ao Anexo I da Resolução da

Diretoria Colegiada - RDC no 199, de 26 de outubro de 2006.

Art. 20 Os §§ 3o, 4o e 6o do aft. 7o da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 199,

de 26 de outubro de 2006, passam a vigorar com a seguinte alteração:

's 30 A empresa deverá proceder com nova notificação sempre que houver inclusões

ou alterãçôes em quaisquer informações prestadas por meio da notificaçáo eletrônica". (NR)

"§ 40 Todas as notificaçôes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, respeitando

os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei n" 6.360/76" (NR)

'§ 6o Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante

notificaião ficam sujeitos eo pagamento da Taxa de Fiscalizaçáo de Vigilância Sanitária

instituídã pela Lei no 9.782, de 26 de ianeiro de 1999". (NR)

Art. 3o Fica revogada a lnstrução Normativa - lN no 3, de 28 de abril de 2009.

Art. 40 Esta Resolução entra em vigor em 1o de janeiro de 2017 '

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO I

LTSTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCo SUJEITOS A NOTIFICAÇÃO
SITVlPLIFICADA

| - As especificações analíticas adotadas pelos fabricantes para os medicamentos

de baixo risco sujeitos a notificação simplificada devem seguir monografia inscrita na

Farmacopeia Brasileira ou em compêndio oficialmente reconhecido pela Anvisa de acordo
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com norma especÍfica.

ll - Na ausência de monografia oficial, deverão ser realizados os testes descritos
nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira. e demais testes necessários, desenvolvidos
pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento.

lll - Todo laudo de análise de controle da qualidade do produto acabado,
independente da forma farmacêutica, deve apresentar, no mínimo, as seguintes
inÍormaçôes ou justificativa técnica de ausêncta:

a) Características organolépticas/aparência;

b) ldentifrcaÇâo e teor do(s) principto(s) attvo(s);

c) Limites mrcrobianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de
patógenos;

1 - Para as formas farmacêuticas sólidas, a empresa deve acrescentar as
seguintes informaçÕes ou justificativa técnica de ausência:

a) desintegração;

b) dissolução;

c) dureza;

d) peso médio; e

e) umidade;

2 - Para as formas Íarmacêuticas líquidas e semissólidas, a empresa deve

acrescentar as seguintes informações ou justificativa técnica de ausência:

a) pH

b) densidade:

c) viscosidade, e

d) volume ou peso médio
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garganta,
com haste
flexível de
algodão,

lchupeta ou
lqarqareto.

Contraindicaç
ões: pode
ocorrer
hipersensibili
dade.
Precauçôes e
advertências:
não ingerir.

Líquidoglicerina

um produto

bre a pele,
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dea

contato

rritantes

bre toda a
rea de uso.

lcente,

oarou

o

e

mulos

lhar o
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ícula
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recauções e

não ingerir

pode
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ente

e

infantil

ratante
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rosadofluido
rOSAS

icerina ínimo 95%
glicerina

de

mel.
rubras

de
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icad

com
de

Uso externo.
Para a
antissepsia
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com
preparações 

I

alcoolicas I

l(tncÇao
lantisséptica)
lpreconizada
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consulta
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eletrônico
l<hftp://www.a
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Suspensáo

esponjas,
iccionar

obtenção
espuma.

uar e

Uso interno.
Antiácido: 5

mLa60
(2 a4

de

de
m quarto a
etade da

para

com a

tratamento
úlceras

enais e
de

Suspensão antes

No
de

, procure

nao

em
de

itos
nos

isde2
SA

usar.
15 mL (1

de chá ingerir na
1 colher de ou

duas a estiver
vezes ao mamentand

semia. Laxante

de

LíquidoUso interno.
Tomar de 5 a
10 mL,
quatro vezes
ao dia, 15
minutos
antes das
refeições, e
antes de
deitar, ou a
critério
rnédico.

Agitar antes
de usar.
Obstipante
(causa
constipação,
prisão de
ventre)

ções

l
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,) e
rnia de

mo de

2

efeito

o deve ser
na
ena
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de a idade, formula,
vezes ao
ra.

2a3 suficiência
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g
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Líquido
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antes das
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ratoína
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inistrar
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uções.
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istrado

horas antes
depois da

Para
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deve-se
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USEA

OU
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01% +
etílico

(v/v)

iodado o so externo
icar

curativos
tratamento

ito ou
leve

Reações
sao

comuns nas

Pode

iarreia
lou

stipação,
sejam

com

,íquido

ouU [t il)Lt áud§
doses
excessivas.

Hipoclorito de
sódio

Antrsséptico
local, para
curativo de
feridas e
úlceras.
Utilizado em
odontologia
na rrngaÇao
de canais
desvitalizado
S.

Solução

de

ido de

quido

Dakin

Hipoclorito de

corresponden
tea0,5gde
cloro ativo.

ução
rída de

sódio,
Uso externo.

Aplicar nas
áreas
afetadas,

PUrrJ OU

diluido em
água.

Não ingerir,
não inalar.
Produto
fortemente
oxidante.
Evitar contato
com os olhos
E MUCOSAS.

Líquido

Hrpossulfito
de sódio

Hipossulfito
de sódio a
40o/o

jsolução de Solução iTratamento
lhipossulfito i lda ptiríase

lde sódio. i lversicolor.
lTiossulfato del 

I

isódio i I

Uso externo.
Aplicar na
área afetada.
Uso adulto e
pediátrico.

Não ingerir Líquido

Restrição"
uso em
gestantes,
crianças e
portadores de
distúrbios da
tireoide. Não
administrar
em
portadores de
diabetes
mellitus. Se
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descoloração
do produto,
este deverá
ser
descartado.

Líquidolodeto de
potássio

lítico ede interno.
15 mL (1

her de
a), duas

ao dia,
u a critério

rope de
de

í-nntraindiaan

para
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t

I

a
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e rcação
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e ia ao
feridas
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pré-
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ratória da do
USO do )eem
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ividon
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lhar na

ee
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2

inutos.
rxar
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e
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icação
iodo.
tr uso
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a
Solução
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lodopolividon Antisseptico
para uso
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e
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çáo
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um

licar
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nao

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

Restrição de
uso: neonato
SE
gestantes,
pois pode
causar
intoxicação
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.
Em caso de
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acidental,
tomar
bastante leite
ou clara de
ovos batidas
em água.
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nor-malmente

ingerido

Y7
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de o/o ulsão de mulsão

idrossolúvel
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icar o EDICAMEN
infestação no DE USO
piolhos e
eas. udo R

ndo agir
r pelo

8

ou E
rante a DIATRICO

este IV]A DE
, lavar

cabelos e
over o

roduto.

pilar

pós sete
ias.

LUSIVO
IVIA
ICA.

produto
causar
ono

e
olhos.

o

o local
água

e

Após
aplicação,

de
uer

, fogo,
que

lmente
, como
ACESO

chama de

o

haja

do

I

:novamente
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tglj
cti

l{ubrica

o

lmente o
eo

de 15
I ('l colher

de sopa) grandes
a pode

cuação sar
quosa entre

1 e 3 horas, ito, cólica
ção rápida severo

purgativo

udo

de 00% óleo de de e Liquido

o para
crianças
menores de
seis meses.
OBS: As
advertências
devem,
obrigatoriame
nte, estar
contidas na
rotulagem do
medicamento

Manteiga de
cacau

Mínimo de lManteiga Oe ,Aãstao lfrnotrente
70o/o de lcacau I lpara
manteigade I i lrachadurascecau I I lnoslábios

Aplicar sobre
os lábios
várias vezes
ao dia.

Não há Sólido

Nitrato de
prata

l*-'*

lCeratoÍticos
l"
lceratoplástrco

ls. 
Cáustico

ipara verrugas

lou 
outros

lpequenos
lcrescimentos

loa pete.
I

I

lBastão
I

Mínimo
89,5% nitrato
de prata

Uso externo.
Aplicar uma
vez ao dia.

Não usar nos
olhos. Evitar
atingir pele
sadia. Uso
não
aconselhável
em pacientes
diabéticos ou
com
problemas
circulatórios.

Sólido

Oleo de
amêndoas

Emolienteeolór
l

I

100% óleo de
amêndoas

Oleo de
amêndoas
puro

Aplrcar o óleo
sobre a pele
seca ou
molhada ou
apos o
banho.

Contraindicaç
ões. pessoas
alérgicas ao
produto.

Precauções e
advertências:
não há.

Liquido

I

t
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mineral 00% óleo
ineral

indicad
nos casos
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de
hn, colite

e
ualquer

da deve-se
risão de O USO

15 ml presença
náuseas,1 colher de

à noite dor
outra

no
ia seguinte de

despertar
nao

btenha

mente a
gem eem

ra 30 ml (2
de

)à noite
'15 ml pela

nhã
flanÇas ndicad

iores de 6 para

(1-2ml) de6
rkgde
so a noite
pela
nhã)
ministraçã

a ser
os pornças men

de6 isdel
nos, naa

Ite o que
médico.

UM

Não

unto com
imentos ou

houver
de

o

de

icaç

ação

e
pra em
tópico

ra pele

e

nao

rragra

I
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Se
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produto

contém
solar

não protege
OS

solares.
risco de

por

durante
gravidez e

o
cronrco

causar
bi

e

recem-
Não

ser
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a

I
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rante a

exceto sob
orientação

O USO

reduzir
absorção

vitaminas

d, e, k),

e
NS

via oral,
o

nt

nicos,

ronrcos

e
licosídeos

Reações

icos,

Dosagem

pode resultar

ncontinência
prurido

Efeitos

do
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respiratórios:

o
oral de
mineral

o
de

CO

disfagia,

muscul
que

a
e

do
ito, além

alterações
da

ringe e

ntado

me
de

de

tca.

Pr Eur§P(J5rç€lu
é
potencializad
aem
neonatos e
idosos."

Oxido de
zinco

10% óxido de
zinco

Pomada de
óxido de
zinco

lPomada

i

I

Secativo e
antieczemato
SO

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

Não há. Semissólido

Pasta Antisséptico,
secativo e
cicatrizante

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

Agitar antes
de usar.

SemissólidoOxido de
zinco

25% óxido de
zinco

Pasta d'água

I

I



i;olha
itubrica:_"-

luções
da

icada

ú

hume ntmo
,5% de

hume

úmen de Pó
o

licar sobre
ferimentos
fissuras.

so limitado
pequenos

na
e. Utilizar
forma

efeito
nte ou

A

Oxido de
zinco +

calamina

25% óxido de
zinco e 10%
de calamina.
Calamina
(EUR; =
óxido de
zinco com
pequena
quantidade
de óxido de
ferro. BF
2001 -
carbonato
básico de
zinco + óxido
de ferro.

Pasta d'água Pasta

calamina
com

Antisséptico e
secativo.
Adstringente
e
antipruriginos
o leve.

Uso externo.
Aplicar nas
áreas
afetadas,
duas a três
vezes ao dia,
exceto nas
zonas
pilosas.

Agitar antes
de usar

Semissólido

Oxido de
zinco +
enxofre

25% óxido de
zinco e 10%
de enxofre.

Pasta d'água
com enxofre

Pasta Escabiose,
principalment
e, quando
houver
infecção
secundária.

Uso externo.
Aplicar nas
áreas
afetadas,
duas a três
vezes ao dia,
exceto nas
zonas
pilosas.

Agitar antes
de usar

Semissólido

Oxido de
zinco +

mentol

25% óxido de
zinco e 0,5%
mentol.

Pasta d'água
mentolada

Antisséptico,
secativo e
cicatrizante.
Ação
refrescante.

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

Agitar antes
de usar

Semissólido

Parafina
sólida parafina

sólida

00o/o BarraParafina
sólida

Uso em
fisioterapia
em forma de
banho de
cera para
aliviar a dor
de
articulaçôes
inflamadas.

Uso externo.
Uso em
fisioterapia
em forma de
banho de
cera
parafínica
para aliviar a
dor de
aüiculações
inÍlamadas.

Contraindicaç
ões e
precauçôes:
não há
relatos de
efeitos
adversos ou
contraindicaç
ões.

Sólido

lPasta

l

i

I

i
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de Neste caso,

pedra
me em 100

ua filtrada
íervida.

iluir o
mido

momento
USO, EM
a quatro

ia

iatament
auxílio

de potássio
um potente

que
decompõe
contato

ntisséptica
deve

ingerido'-
uso de pós-

soluções

ser
eem

lgumas
o uso

soluções

podem ser

ao tecido

de tingir
pele de

marrom, No
de

ngestão
dental,

rar
lio

ico.
'100 mg de Permanganat

de potássio nganat de potássio
de potássio

mido

de água
usar na
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ou no banho, pela
u a critério

a

do
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stringente

',lllttl

iropóno

so. em um a
uatro litros

ou no banho,
ou a critério
médico.

médico. O
uto é
inado
ente para
externo

uso tópico)
uso

pode
oph

al
4,5 a

, acelerand
a

epitelio e
minando os

duchas
nats

ser

em casos
infecções

de potássio
um potente

que
decompõe
I contato

ica,

oxigênio.

Não deve

o
so de pós-

soluçÕes

ser

na

ínimo de anganat
de potássio de de potássio

nat
de potássio

00mg de

de potássio
pó.

bactericida água e
rna

de

eem
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USO
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o pH:
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pele.

o
é
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é
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a
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ueador para
ar nao
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o

de
2 anos

peróxido
, benzoíla

OS

e

Pode

contato
r alguns

de

uso

atite
edicamento

ndicad
a indivíduos

biti
ao

de

Dermatológic
dermatite
contato,

idão

unológicas:

caso de ido
la

de ,5% de Sabonete de
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da(]

so externo
medeça a
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com ro
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area UM
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nxágue com

Use 2
vezes ao
ra. ou

nforme
drcado.

ento Uso externo.
co da icar fina

aos
hos, à boca
às
UCOSAS.

entre
contato
os olhos

mucosas,

danteme

água

da área
eo

ndicad
para

de
12 anos.

do
lcance das

o

do de de de
de róxido de

la mada de
nas ereas
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ao dia

de para

nao 2 anos.

urante o dia. peróxido
benzoíla

OS

e
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manchas
pele.

a
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de
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lcoólico
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ao
de durante o

Pode

lização
contato
alguns

de
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UOS
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la.
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contato
alguns

Em uso

icamento

dermatite
contato,

munológicas:

a

a

ao
de

bili

ndicad

mde
lhidão

gua Use 2 aos

I

I

I

i

I



,UJL3 la 7

de dede
de de

a 3 vezes ao à boca
ou AS

icado entre
contato
os olhos

mucosas,

externo.
da rcar fina ao

ada de durante o
I nas áreas

a
a

S VEZES manchas
pele.dia.

ecomendáv
uso de para

de
nao 12 anos.
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para

Pomada para da

s para Pó
o

idoloreto sódio
59; cloreto

potássio
1,59; citrato

sódio di-
idratado
,99; glicose
0g

fórmula
envelope,

08/9'l: sódio
mEq/L +

20a
mEq/L +

reto 80
Eq/L +

30a
mEqil +

lndicado para
reposição

água e
litos

idratação),
para
nutenÉo
hidratação

Uso interno
Dissolver o

filtrada
fervida.
ministrar

00 a 150

ueo

para
lope em ntes

ladas lrtro de íleo

ou

caso de horas. Se nas nteragem
rarrera primeiras

a. horas
com

SC

nuarem
pedindo

Ukg de
a fase corporal nao

m período
e4a6

le
vômitos

Não

e

com
posologia

nte
istre a

Vitamina A
1 00 000
Ul/1009;
vitamina D
40.000
Ul/100g;
oxido de
zinco 10%

na
e

nto
UTAS E

S

l.,lso externo
Aplicar nas
areas
afetadas,
após limpeza,
quando
necessário.

Não há Semissólido

Não utilizar
no caso de
hipersensibili
dade aos
componentes

da fórmula.
Não fóram
estabelecidas
a segurança
e eficácia

deste
produto em
crianças,
gestantes e
mulheres no

loeríodo da
lamamentaçã
lo.

Semissólido

ada para

omada para

ura

neo
sde

Acetato de
hidrocortison
a 0,5%;
lidocaina
base 2,0o/o,

subgalato de

bismuto
2.0%; óxido
de zinco
10,0%

ada
ssuras de

para

eczema

ssuras, pré
pós-

e

ou

nal

o
rurgias

nda,

Uso externo.
Aplicar na
área afetada,
duas a três
vezes ao

dia. Com a
diminuição
dos sintomas,
uma
aplicação ao
dia por

dors a três
dias ou a
critério
médico.

111

solução

recomendada
mmol/L
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de para
2,6g - ratação

mEq/L;
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i
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água

Após
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o
for
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24 horas

ser

mulsão oral dos RIANÇAS EDICAMEN
ATÉ2 DE USO

onados S tomar LUSIVO
excesso
gases no
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6 horas. RAL

que Itrapassar a NÃO
de 60

encra, A DOSE

NDICADA, A
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me
ENTAÇÃ
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a endoscopia
igestiva e/ou

oral vio dos
intomas
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excesso
gases no

nal

otas/dia Distensão

LTOS: Cólica

1 0-30
de6

6 horas que 36

ASSA

de 120 pável na

s/dia. do

e

ou

ecida
FEITOS

iarreia,
náusea,

rgitaçáo
vômito.
EDICAMEN iquido

DE USO
LUSIVO

IENTAÇÃ

inal

Dor

a

ou

150 mg/ml rRIANÇAS
;OIul ATE 2
,NOS. tomar
gotas de 6
m 6 horas.

VIA

ho
igestivo, que Itrapassar a NÃo

m ose de 30 ULTRAPASS
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150 mg mrdo vio dos

náusea,
rgitaSo

vômito.

INDICADA, A
MENOS QUE
SOB

ntomas
TOS:
1 TRAPASS

lacionados rimidos A DOSE
excesso
gases no

em I horas. MA

Itrapassar a
igestivo, que ose de 3

m primidos/ ENTAÇÃ
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Ministério da Saúde - MS

Agência Nacionalde Vigilância Sanitária - ANVISA

RESOLUÇÂO Ua DTRETORTA COLEGTADA - RDC No 1420 DE 17 DE MARÇO DE 2017

(Putrlicada no lldlLl n" 54, de 2{} de março de 2017}

Dispõe sobre a regularização de produtos de higiene

pessoal descaftávcis destinados ao asseio oorporal.

que compreendetn escovâs e hastes para higiene

bucal. fios e Íltas dentais, absorventes higiênicos

descarláveis. coletores menstruais e hastes flexíveis.

A Diretgria Cotegia,Ja da Agêrrcia Nacional rle Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que

lhe conÍ'ere o art. 15. Ii e IV aliado ao art.7". IIl. e IV. da Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e

ao aft. 53. V, §s l. e 3o do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da

Diretoria Colegiâda- RDC n" 6l. de 3 de fevereiro de 2016. resolve adotar a seguinte Resolução da

Diretoria Colegiada, conlbrrne delibera«lo em reurrião realizada ern 07 de março de 2017, e eu,

Diretor-Presidente. determino a sua publicação'

Afi. lo Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a definição. a classificação, os

requisitos té,ricos à <le rotulag.rn . o procedimento eletrÔniçsr para a regularização de escovas e

haites para higiene bucal. f,ios e Í'itas dentais. absorventes higiênicos descartáveis, coletores

menstruais e hastes flexíveis. destinados ao asseio corporal'

CAPÍTULO I

DAS DISPOSIÇOE,S INICIAIS

Seção I

Objetivo

Aft.2" Esta Resolução tern como objetivo atualizar e padronizar os procedimentos necessários

para a regularização de produros de higiene pessoal descartáveis.

Seção II
Abrangência

Pro,w*;-*,W!u"'
F§lllí,àl-----;*
Rt*trEa:-Ê'.-

Art. 3,, Bsta Resolução se aplica aos produtos de higiene pessoal descartáveis, doravante

denominados produtos descarláveis, que cornpieen,Jelrl as escovas e hastes para higiene bucal' fios e

fitas dentais, absorventes higiênicos <iescartáveis, coletores menstruais e hastes flexíveis' destinados

ao asseio corporal.

[st* textc nã* substit*i ots] puLrlicael*{si §lrr Diário *Íicial da l.jlliâo
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Parágrafo único. Para fins de re-eularizaçào sanitária. a Attvisa deverá avaliar e poderá

submeter novos produtos de higiene pessoal descartáveis a este regulamento técnico.

CAPÍTTILO II
DOS RBQt[Slros PARÂ REGULARIZAÇÃO

Art. 4o Os produtos descartáveis são isentos de registro e sua comercialização no território

naciorral fica condicionada ao procedimento de comunicação prér,'ia à Anvisa pela empresa detentora

do produto.

§1" A regularização sanitária dos produtos descartáveis passa a ser realizada na forma

eletrônica, por meio do portal eletrônico da Anvisa.

§2o Comunicação prévia é o procedimento administrativo a ser aplicado para informar à

Anvisá a intelção de comercializaçáo de um produto isento de registro por meio de notificação.

§3" Os requisitos técnicos específicos para regularizaçâo dos produtos descartáveis, bem como

a necessidacle tle sua apresentação à Anvisa. estão descritos na tabela constante no Anexo I desta

Resolução.

§4" A publicidade da regularizaçáo de produtos descartár,eis fica assegurada por meio de

divulgâção no portal eletrônico áa Anvisa e dar-se-á ao final do procedimento de protocolo online.

§5" As orientações necessárias ao proce<Jirnento eletrônico para â regularização dos produtos

descartáveis estão disponíveis no poftal eletrônico da Anvisa.

§6, 0 titular do produto deve comurricar à Anvisa as alterações realizadas no produto. por meio

de procedimento eletrànico. nrantendo as infonnações devidamente atualizadas.

§7" A Alvisa poderá estabelecer outras formas cle cornunicaçào prévia, inclusive em formato

nào eletrônico. segundo interesse da admirristração'

Aft. 5o Os documentos gerados ao final do procedirnento eletrônico devem ser mantidos na

ernpresa.

Art. 6o A empresa deverá anexar à transação o Termo de Responsabilidade, devidamente

assilado pelo Responsável técnico e Representante legal da errpresa. conforme Anexo II'

Art. /,, A regularizaçâo ,Je pro{utos clescartáveis realizada nos termos desta Resolução tem

vaticlade de I 0 (tiez) anos e poderá ser renovada por periodos iguais e sucessivos'

§l'A renovação da regularizaçác: do produto deverá ser realizada no primeiro semestre do

último ano do decênio de validade.

§2., Será considerado caduco o processo cuja renovação não tenha sido comunicada no pÍazo

referido no parágrafo lo.

§3" A renovação será realizada exclusivamente por meio cle rnanifestação de interesse da

empresa na manutenção da regularização do produto'

lile te\tf, ;:;il; itli::;lritri *{:,i iiuLriii:'rr}iri:i e tn L}iáíi* iliiciú}1 da lJrriãr-:'
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Art. 8o As informações apresentadas na regularização do produto. bem como suas atualizações,

são de inteira ..rponru'bilidade da empresa titular do produto. devem atender ao disposto na

legislaçào sanitária vigente e serão obieto de controle sanitário pela Anvisa.

§1" O titular <1o produto deve possuir dados comprobatórios que atestem a qualidade. a

segurança e a eflcácia de seus produtos e a idorreidade dos respectivos dizeres de rotulagem. bem

.r-ro o-.rn primento dos requisitos técnicos estabelecidos na legislação vigente, os quais deverão

ser apresentados aos órgãos de vigilância sanitária sempre que solicitados.

§2" 11 titular do produto deve garantir que o produto t'tão constitui risco à saúde quando

Lrtilizado durante o seu perío.lo de valiclade. err conÍbtmidade cotn as instruções de uso e demais

inlbnrrações constantes rta embaiagem cle vencla do produto'

s\ju O controle sanitário ,Jos produtos descaftáveis será realizado por meio de verificação das

inforrnaÇõei; pre-.;tadas na comunicação privia" mon-itoratnento de mercado e inspeção do fabricante,

en1 turrção clo risco sanitário e clo estabelecido no ar1" no 4l da Lei n'9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Aff. 9)o para fabricar ou impclrtar os protlutos de que trata esta Resolução. as empresas devem

pc-rssuir Autorização de Funcionamento na Anvisa para as ativiclades e classes de produtos que deseja

tomercializar e clevem possuir licerrça junto à autoridade sanitária cotnpetente.

Art. 10. O cumprimento das Boas Práticas de Fabricação será verificado no estabelecimento

fabricante e ou importador mediante inspeção realizada pela autoridade sanitária competente, de

acordo com a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC no 48. de 25 de outubro de 2013. e suas

atual izações"

Art. I I . Os produtos descartáveis que contenham ingredientes que possam migrar para apele-e

ou mucosas deverão atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes listas de substâncias de

produtc'rs de higiene pessoal. cosméticos e perfunres:

l- lista de substâncias de ação conservante permiticlas para produtos de higiene pessoal,

cosméticos e perfumes, aprovada pela Resolução da Úiretoria Colegiada - RDC no 29, de l0 de junho

tle 2012" e suas atualizações:

ll- lista tle substâncias corarrtes perrnitidas para produtos <je higiene pessoal, cosméticos e

perÍurnes. aprovada pela Resolução da biretoria Colegiada - RDC no 44, de 9 de agosto de2012, e

suas atualizações;

Ill- lista de substâncias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes não devem

conter exceto las condições e conr as restrições estabeleciclas, aprovada pela Resolução da Diretoria

colegiada - RDC no 03. de I I de janeiro de 2012. e suas atualizações;

IV- Iista de filtros ultravioletas perrnitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e

perfumes. aprovada pela Resolução da biretoria Colegiada - RDC' no 69, de 23 de março de 2016' e

suas atualizações: e

V- lista de substâncias que não podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal'

cosméticos e perfumes, aprovada pela Ràsolução da Diretoria Colegiada - RDC no 48' de 16 de

março de 2006. e suas atualizações'

Parágrafo único. Considera-se que tragrâncias e aromas são ingredientes qLle migram paÍa a

pele e ou mucosas.

Ê.st* lext* l:ão ;ubltei*i rri:;) f:r'ri,'iir';';ijr':i:i crrl r-)i"irr* i-'t{i*iai da ilnriin'



Art.l2. Os produtos descartáveis devenr atender a rotulagem obrigatória geral de acordo com

os itens elencados no Anexo IIl.

Art.l-1. euando a enrbalagem tbr pccprerra c rràrr permitir a irrclusão de advertências e restrições

tle uso e ou instrução de uso. estas dererijo ser \ciculadas em Íillheto tlllexo'

§1,, Na ocorrência da hipótese rJe clue trata o caput" a embalagem deverá conter as seguintes

inciicafões: "Adlertências e rc.strições de uso: ver folheto anexo" e ou "lnstrução de uso: ver fblheto

alle\o' .

§2o Caso o produto ccrntenha entbalagem primária e secr.rndária. sendo uma das embalagens

p.qu.ro cle Íorma que não permita a incluúo dé advertências c restrições de uso, será permitida a

substituiçao destas inÍbrmações pela ,Jescrição "Advertências e restrições de uso: ver embalagem

externa" ou "Adveftências e restrições de uso: ver etntralagettt interna'"

Art. 14. No caso de produtos importados. é obrigatório que constem na rotulagem todos os

tlizeres de rotulagem listados no Ane.xo ltl no icliomu oil.iol do Brasil (português), sem prejuízo de

sua inscrição paralela em outros idiomas'

§lo Excetua-se clo disposto no caput a cornposição do produto' Quando.estiver disponível' a

descrição qualitativa dos cornponentes da tórrnula deverá ser declarada por meio de sua designação

genérica. utilizando a codificação de substâncias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de

Ingredientes Cosméticos (lNCl ).

§2. Se o rótulo original não contiver a inÍbrmação requerida. seú aceita adequação mediante

urn sobre rotulo ou etiqueta que colltenha a informação laltante'

2.j
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CAPITLILO III

REQUISITOS SOBRE ROTTILAGEi\I OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS

DESCARTAVEIS

(]APITTILO Iv

REQUTSITOS TECNICOS ESPECÍFICOS PARA REGULARIZAÇÃO DE ESCOVAS PARA

HIGIEN[- I}UCAL

Seçâo I

Definição

Art. 15. Para efeito desta Resolução. detine-se escova para higiene bucal como um instrumento

mecânico. que pode ou nào possuir componentes eletricos' utilizado parutealizar a higiene de dentes'

gengiva. língua, aparelhos orlodônticos e dentaduras'

l:stÉl tc{tc rr;io suh:titLii ç{;i prlblir;lri*ts) errr tii;rrir:.l i}íiciai tla Urriãa'
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Seção ll
Classificação

Art. 16. Para efeito desta Resolução, as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de

acordo com a finalidade de uso e ou fàixa etária e ou rigidez da área ettcerdada:

I- quanto à finalidade de uso: manual. elétrica. unituttr. irrterdental. para dentadura. pÓs-

cir[rrgica. ortoiltintica e especial para higiene da língua:

Il- quanto à indicação r3a faixa etária: cle uso adulto ou inÍarrtil. conÍbrme especificado nos

dizeres de rotulagem: e

lll- quanto à rigidez da área cncerclada: extra rnacia. macia' rnc-dia e dura'

Seção Ill
Xlaterial

Art. 17. Todo o material que compõe a escova para higierre bucal deve ser atóxico e adequado

para seu uso. garantindo a robustez física do produto e a saúde do ustrário'

Seção IV

l,mbalagem e Rrltulagem Especifica

Art. I 8. A escova para hi*uiene trucal deYerá ser embalada de rnodo a preservar a qualidade do

produtt-r.

Art.l9'Narotulageln<lasesco\/ilsparahigienebucalder,erãt)constar:

l- a indicação cle substituição da escova a cada 3 (três) mesrs após iniciar o uso ou conforme

orientação dt-r dentista;

II - a inclicação de que o prorJuto nào é perecil'el. ern substituição a indicação do prazo de

validade. ou indicação do prazo de validade' se aplicável:

llI- para pro<lutos inÍ-antis: a inrJicaçãcl de uso ililantil. a api.t'Sentação da faixa etária a que Se

clestinam e a indicação de que o ttsc', cleve ser supcrvisionado por adultol

IV - a indicação de que o tipo de escova deve ser orientada pe lo dentista:

V - a indicação quanto à rigidez da área encerdada: e

Vl.cuidadosdeconservaçãoelocaldearmazenamentoap(lsoustl.

t:5ts tex1.{., ii*r,:,tll-:sti1.rli giÍ.i t}it|:ii'.irillsl c'vr llrarir'' rlficiai rJa Uniãç
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Seção V

Ilnsaios

Ad. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados contbrme disposto abaixo e mantidos na

empresa à disposição da autoridade competente:

I - nre{ida da alturaidiâmetro da cerda: deverá ser realizada com instrumentos opticos de

precisão ou outros aparelhos com precisào de leitura de. no nrínimo.0,l mm (um décimo de

rnilímetro):

Il - nreditla da rigidez ila área encerdada: deverá ser realizada confbrme a Norma ISO 22254

("Dentistr1,- N,lalualtootlrbrushes - Itesistarrce of tulted poúion tt''' dellection") ou suas atualizações,

lll - telsão para remover r.r tufir: dcverá ser realizada conÍiirnte aNorma ISO 20126 ("Dentistry

- Marrual toothbrushes - General Requirenrerrts and Test Methods"') ou suas atualizações;

IV - ensaios para filarnentos radiais: deve'râcr ser realizados para as escovas interdentais

conforrne a nonÍla ISO 16409:2tt06 ("Vlanual interdental brushes") ou suas atualizações;

V - ttrrma da extremida{e da cerda: deverá ser verificada por meio de microscópio óptico sob

campo escuro com leitura nráxirna ,Je arnpliação de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas

devem apresentar acabamento. po,lerrdo scr lisas. plutnaciits. planas. arredondadas e polidas e 80%

das cerclas aplica«las na esco\a devem apresentar acabanretrto míttimo aceitável; e

VI - escovas elétricas: deverâo ser avaliadas cottt'orme a llorlra ISO 20127 ("Dentistry -

porvered toothbrushes - General Requirements and l-est Methods") ou suas atualizações.

Seção VI

Req u isitos N{ic robiológicos

§;r"i;§ p6ts: l1i,l
"-'&.,&*§.* RrÊ6Ca: . Á-

Art.2l. As escovas para higiene bucal. por sereln compostas por materiais sintéticos e anidros.

*ào apresentanl suscetibilidade ao crescimr:nto microbiologico. dcvendo sua embalagem garantir

prtrteçâo contra contamiltação erlerrra'

CÂPÍTULO \i
REeUISTTOS TECNTCS§i ESpECiFICOS l'A}Ld RL,Gtli,ARlZAÇÃ() DE LASTES PARA

TIIGIENE I}UCAL

Seq:ão I

Ilefinição

I:t-r i,*.st.* lr;ji::ui..:,l.ilr;i i:r,.j l:r-;i.,ii,,'jilr.:ii)iajli i,li,;iil:; r. lirt-:ai 'Ja Lirttàl]}
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Scção Il
N{uterial

Art. 23. Todo o rnaterial que conrptie a haste para higienc btrcal deve ser atóxico e adequado

para seu uso" gara.tindo a robusiez- l'ísica c1o produto e a saúde do trsLrário'

Seção III

tlmbtlagerm e Rotrrlagem Específica

Art. 2;1. A haste para higiene bucal cleverá ser ernbalada de modo a preservar a qualidade do

produto.

Art. 25. Na rotulagem ilas hastes parti higienc L'rucal ileYerlio constar:

l.airrdicaçãodesubstituiçãtltjalrasteacada3(três)l]lcSCSapósiniciarousoouconforme
orientação do dentista:

ll - a indicação de que o produto ttão e pcrecível. ern suhstituição a indicação do prazo de

validade. ou irrdicação do prazo de valida<Je' se aplicável:

IIl. para pr"odutos intàntis: a indicação.Je uso intàntil. a aprcsentação da faixa etária a que Se

dc.stinam e a indicação de que o ttso deve ser supcrvisiottado por atltrlto; e

lv- cuidados de conservação e locirl<Je artrtazenalrlento após tl ustl'

Seção tY

Ensai«rs

Art. 26. c)s seguintes cirsair.rs iievern :ier rcalizaiJos l.'ara ltast.cs para higiene bucal com cerdas e

matttidos na empresa à dispr-'siç5s tia auturidade competente'

l- medida da altura,'diâmetro da t:ertla: deverá ser realizrda com instrumentos ópticos de

precisão ou Lrutros aparelltos conr.prreuisão cle leitura 'Je" ttc' i-'rínimo' 0'l mm (um décimo de

milímetro);

Il . nreclida da rigidez da área encer.Jada: deverá .;er realiza,Ja confomre a Norma lso 22254

(..Dentistry - Manualto-àthbrrislres - Rcsistance of tr-rtiecl pofiiori to <ief'lection") ou suas atualizações:

lstetuxti:rlãs"i;irstilt'tlui)il':i'r')rii{ldll:ic:r'Lir;ir'i''-rilficiairiaUntã§'

Art.22. para efeito desta Resoluçào. defirre-se haste para higiene bucal como um instrumento

mecânico. que pode ou não possuir cornponcntes eletricos e cerclai- utilizado para realizar a higiene

da língua.
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lll - tensão para remove r o tufo: devera scr realizada eontitrnre a Nortna ISO 20126 ("Dentistry

- N,lanual toothbnrshes - Gencral Regrrir,:nrcrrts;and I'est \4ethods"') ulr suas atualizaçcles: e

lV - Íbrrna da extremidade da cerda: deverá ser veriÍrcada por meio de microscópio óptico sob

campo escuro com leitura máxima rle:rrnpliaçiio clt- 5(l (cinqtrerlla) vezes. As pontas das cerdas

devem apresentar acabamento. poclerrdo scr lisas. |;lutnaclas, planas. arredondadas e polidas e 80%

(oitenkr por cerrto) das cerdas aplicadas na cscova'Jevenr apr!-sentar acabamento mínirno aceitável.

Seção V

Req u isitos N'Iicrobiolr)gicos

Arr. 27. As hastes para hi-eierrc bucal. pür serem con'lpostas çror materiais sintéticos e anidros,

pà9 trpresentail suscetihilidade uo clcscintentc'r microbiolótico. Cevendo sua embalagem garantir

proteçào crttttra contalnit'laçãrl exlerna.

Cr\t'iTtiLO \/l

REeT.ITSITOSTECNtCOS ESpECÍr tCtis PARA REG tl L.\RIZAÇÃO Ur ABSORVENTES

HIGIÊNICOS DttSCAR'l'AYl.lS DESTINADOS Arr .\SSEltl CORPORAL

Seção I

Dcfiniçõcs

Art. 2tl. Para ef,eito derita Resoluçào sâo atjotadas as segltintes definições:

I - proclutos absorveltes descartár,cis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal.

aplicatlos 6iretamelte sobre a pele. coln a ilnaiidade de absorver ou reter excreções e secreções

or.-eânicas. tuis como urina. f'czes. leitc ruatenlo e cs dc natureza nrettstrual e internrenstrual: e

Il - produtlrs absorventes descarlítveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou

reter excroçõc"l e secreções rnclrstruais c interilettstruais. apiicadtrs iror inserção vaginal.

l)arágraÍb unicu. Bstiir; comprteiitlidgs fl1r §rupr) dc produtos de que trata o inciso I os

abs.rrentÃ higiênic6:; telririinrr:,.1ç r:s,, e:\(ciiro^ as tl-aliias plttii bl:bês. as fraldas para adultos. os

absorventes hrgiênicos pirra incotrtinc'Lrcia c (rs il[rsol"rentes de leite rtraterno.

ISl.ç, i{l>tt{.]:1.ÍLr,r.t.th.liÍ,; ,.'i',: ;::.ti':iir'-.:r.il.:i:' :tltrit.'r..';,r ''tifiai til tlrlrJO

a
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St'ção I I

Nlaterial

Aft.2g. Os proclutos absorvente:, descürthleis rJcverâo ser c()lnpostos de llbras de algodão

hidróÍilo e ou outros materiais atrson errtes que nào contenham quaisquer ingredientes

fàrmacologicamente ativos.

parágrafo único. Os pro,Jutos abson errtcs descartár'eis cle ttso externo podem ainda conter

i'gredientÃ como tiagrâncias e inibidores dc. odorcs. Estes ingredientes não podem ser adicionados

em absorventes de uso interno.

Seção Ill
Req u isitos de Segurança

Art.30. O titular do 1;rotlutç tleie garantir a segurançii dc, produto acabado por meio da

aval iação dos seguintes requisitos:

I - Ficha de lrrfbrmaçào de Scgtrrlirçu do Produtc, Quínric,r (FISPQ) e outras informações

relacionarJas à segurança de caila rnaléria-piinra utilizada:

ll - para tragrâncias. laudo tlc irrocuioadc da nrateria-pritn:.r erlitido pelo lbrnecedor, garantindo

sua segurança. em conÍbrnriclade com cs padrões estabelccidt)s por órgãos regulamentadores

competleptes. tais cotnL) a IFR;\ - Associaçiitl lnle rttacit'rnal de l:'ragrirlcias: e

Ig - para absorventes liigiênicos irrtravaginais. alcm dos lcquisitos previstos nos incisos I e II'

deverão ser realizados testes clã citotoxicidatJe e irritação da mucosit vaginal no produto acabado'

parágrattr único. Nos casos erlr qus as intirrrnações tJt-'scrit:rs nos incisos le II não esteiam

disponíveiI ou se.iam inconclusivas. a segurança tlcverá ser garatttida por meio da realização dos

seguintes ensaios no produto acabado:

| - irritação cutânea Prinrária:

II - irritaçào cutânea rePeticla: e

It I - sensibilização dermica,

Art.31. O titular rlo produto deverá possuir parecer tecnico sobre a segurança do produto com

base nos requisitos descritos no art. 30 e apresentar à Anvisa i'usLllllo que ateste a segurança de uso

do produto acabado.

Scção [\'
íLcr1 ui»i tos Nl icrobiolrigic' rs

ÊSte te;i.r-.- t-.ãrr:ui;..,i:il,; i-\i5l íji;i)iiC.:';lr;i:) .'iii l-rt''ll;l '-)tiCial ija UniàO
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Art. 32.0 titular do produtc.r devc garantir.rs seguintes lintites rnicrobiológicos para o produto

acabado:

I - produtos absorventcs descartáveis rle ttso externo: as avaliações microbiológicas deverão

rcrponcleiaos seguintes lirnites de aceiratrilirlur.le lrara Lrnra amosu'a ik: l0g (dez grarnas): ausência de

Esc.herichia coli, P;;eutktmonct:t üerugirtt),\'u. S?tryht'locotL:tts oLtrclts. L'undida albicans e, no caso de

arbsor'entes para os seios. ausência ,Je llsc'htt'lic'hir.t coli, Pseudomrtnus aeruginosa, Staphylococ'ctt,t

(tLtt'cus. Candiclu alhic'ons e ('lostritlitillt .\l): e

Il - prpclutos absol,errtes rlescaltár,cis cle uso intraraginal: as avaliações microbiológicas

delcrão respgnder a1ls seguirites limitc,. cle accitlrtrilidade para tlmo amostra de l0g (dez gramas):

ausência de Esc'herichiu ioli, [,.yeurlom,tnus uct'uginost. StuplryloL'occlts ulu'etts, C'loslridium sp e

(' Lt r uli tta ul lt i c a tr.

§ 1,, Para os protlutos,Jc que trata o inciso l. a contagettt de microrganismos aeróbicos

mesóllos não 6eve ultrapassar 1000 tjFC (mil unidades fbrrrradoras de colônias) por grama de

amostra e a contag.n', ú. tungos e lere<iuras ttão cleve ultraprtssar 100 UFC (cem unidades

formadoras de colônia) por grâma de aitrostra.

§ 2,,para os produtos de qrrc tr;rtu o inciso ll. a contagcrl de microrganismos aeróbios

rnesófilos não deve,",lt.uprrrrr 50ii Lll,C lcluinirentas unidades lirrnradoras de colônia) por gramade

asrostra e a ccnrage.nr de Ítingc,s,: leicilura, não de','e ttltrlipa:,sar a 100 LJFC (cem unidades

tirrmadoras de colônia) por uralna dc atittt:';tt'a.

Seção \/

Rotulagctn EsPecifica

Ar. 33

constar:

I - ipstruçõcs que çrientem çlaramente u usuária sobre a Sindrr-,rne do Choque'Ióxico (SCT);

II - rnodo de uso:

lll - t'rrientaçôu.s quanto à necessiclade de uso do tatnanho ltdetlrtado a cada fluxo menstrual:

IV - descrição das características clos pro<Jutos de sua nlsrca quanto aos tamanhos e tipo de

fluxo menstlral. clet'iniclos etn funçàti ,!a citilinticladc cle absrrçàir tlÍr'r sramas:

V - tiequência de tfoca' Co prodtlto:

VI - ilnportância cla higierrc llesstul. çspccialmente de lavar rts tnãos antes e após a inserção de

urn absorvetrte intravaginal:

Vll - infbrmação sobrc a necessirlacle de utiliz.ar soruentc urri absorvente intravaginal de cada

VCZ: :

vlll - orierrtação para:i usuái'ra sc certificar dt: qur: o ahsc;rrente lbi removido a cada troca do

produto e qttattijo a lllt: llstruíiÇáo tertiltttlit': il

| 'r 1,. : 
" 

'l' Í 
' 

i';;ril:'.'i

Na rotulageil de prr-r.iritr)s ilbsolrcutcs descat't;ircis de uso intravaginal deverão
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IX - orientação para a usuiiria prrlcurar auxíliu, rnedico 3tr caso de dificuldade para retirada

total do produtu.

cAPÍ'[til,o VII

REQUTSTTOS TIiCNICOS ESPtiCÍr lCtlS P,{R,\ It[-GTJLARIZAÇÃO DE
CO L,tTTORES N I IiN ST tttl AIS

Seção I

Definição

An. 3;t. Para eÍbito rjesta liesclução. deflne-se coletor tnenstrual como um dispositivo

intrav'aginal Lrtilizado para colt:tat''.r Ílttro tnettstrual.

Seçio II

l'[:r teria I

,{rt.35 J"odoomaterill c1tie,.:ourpõcocoletormenstrual cic',eseratóxicoeadequadoparaseu

u-co

Parágrai'o úr6ictr. Os coietore: itijirstili:iis dcrctn ser isetrtt-r:.,,J'-' ingredientes como Íiagrârrcias e

i n i bidores iir: oclores.

lieção ! Itr

ll.eq uisitos de Segurança

Art. 36. O titular do pr6duto dcve garantir a segurança Il,.)!- t.'rero da avaliação dos seguintes

requisitos no produto acabado:

t - testes de citotoxicidade de riL:í-ri-L-io io!1l íi ISO lt)!l9i-5;

Il - irritaçâo da mucosa 
"'agilol 

crr ilulii.tll(ls: e

lll - sensihilização dén;rica,

parágraÍo único. Os testes desc;'itt,; ;ros incis.-rs ll e lll. qrt;ltidti realizados em humanos. devem

ter um míninlo de 30 (trinta) r'oluntáricr:.. i

Art. j7. O titulailJc pl.ocluto der,çrá so.qsuir parecer ter:nico sobre a segurança do produto com

base nos recltrisitos <lescritos no art. .J6 c iplesentirr s Arrvisa rr-suruo clue ateste a segurança de uso

do procluto acabaCo.

proCe§$: iÍ ti" I I i,clu ü

?JE#.: '-ffin,'&,,sI,'
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§eçio lV

Req u isitos Nl icrobiológicos

Art. 38. 0 titular do prudut,t tleic garantir na araliaçiio micx,tritllÓgica os seguintes limites de

aceitabilida«le para unna'àinóstr'a dc l0g (deZ gritrrtas) do produto acatrado: ausência de Esc:heric'hiu

coli, Psctufurntonàs aàrliginosu, StàplÀ'krutcrtt&,qtil^aus,l'loslritlittm:l a Cundidu albicttns.

Paragraftr úrrico. A contagem de rnicrorganisnros iieróbios mcsófilos não deve ultrapassar 500

tlFC {tluilrhentas unida«les lormadr-,ras r.lc colonia) por grama dc lll1ostra e a contagem de fungos e

lcr,erluras nào devc ultrapas:;ar I 100 tJF-Ll icern urridadcs Íbrtnadoras dc colônia) por grama de

amostra.

Seção V

llotula gcrn Especitica

Art. 39. Na rottriagenr dc pi'o<|.;t.ts c():rliüres tttenstrultis deit'r.itt constar:

I - instruções que orieptcn clarirrncnlL- e usLtária scbte SCI'(Síndrome do Choque Tóxico):

Il - modo tle uso corltrirclo u l'reqr-iência i'lc remoção do D!"/)(-luto para descafte do conteúdo

nrenstrual:

lll - rrrit'ntações quantt-r à rrecc:;sitl:ril; clç'uso do [anranhi, acleqrrado a cada fluxo menstrual;

I\,, - descrição das caracter'ísticas tjcs prrodutos de sua Íi:arcer quanto aos tamanhos e tipo de

fluxo ntcnslrutal:

V - teinpo pará desc;u,ir: do coleloi iletistrual. c,,ttlt bÍlsir: errl ensaios que determinem que o

produlo mantenr suas propri,:dadcs. ':cttsicierando as conciiçõcs rje itso do produto:

\il ^ ilnirorlância,Ja hi*ienc 1rcssoal, especialrnerrte clc larar as mãos antes e após a inserção o

coletor ntcnstruai:

VII - orientaçào para a usuária se certificar de quc o cu'letor foi removido dentro do prazo

estipulado pelo tàbricante:

Vlll - oricntação para ii usuária ptucLlrar auxíiio inedico eln caso de dificuldade para retirada

do produto:

IX- indicação dos cuidados iic i:on,scn-11,.ào.,

X - inclicação daelnbaliigcn: aclctlualia c'iocal cle ltrnl;rzctr;tl'li\llitc) após o ilso: e

XI - orientação paru s usuária colr: pt'olapso" retro\crsãc ou anteflexão do útero consultar um

rnedico antes de iniôiai ri usi-i clo protl::tt-r.

Procassol;Ull,U*t
çolllml---tlb
E}.rbdcg---i-



dF".1'& Procasso: iÚ';il {ijluc liul -i

§i,r.}$ Fdhe:-JA*,-T.**?" RtrMcué

Art. .10. lrara ei'cito clesta Resrrluçiio. deíirreur-se Ítos e litas rlcntais L'otno Ílo ou fita' de nylon'

polipropileno (PP)" politetraf!uorctilenu iPl'FE) ou outro nlatcrial ltrrropriado' podendo ser recoberto

por irrgredientes facilitadorcs ile desii;'-arnento, sab.rizantes e/ott outros' destinados a realizar a

higiene oral entre o, d.',t.r. cni apareiht.it; ortoclÔnticos eiou prcileses' com o obietivo de remover

resíduos de aliment.s e/ou placa. cvitltlrclo o acúrnulo tla placa lracteriana e consequentemente a

fornraçào cle cáries e problerttas de glcngivas

s\ lo E, perrr,itida a acliçào ris ll[rur to:. l-iOs e fitas,lerrtais,le:'de que nâo exceda a concentração

má.rinta perrnitida de 0.15% (quinz'e cetrtésirnos por cento)'

§ 2" A regulariz,ação tlt.,s fir.r!r c ilras tlcirtais rlestirirtdc,:. ,io público infantil deve seguir a

presente norllla.

Ministério da Saúde - MS

Agància Nacionalde Vigilância Sanitária " ANVISA

(.APiT[IL() \'III

REetT1SITOS TECNICOS USPI,CÍFI(]OS PARA RE(;trLARI2AÇÃ9 DE FIOS E

r IT'AS DENTAIS

Seçáo I

Dctiniçã«t

Seção II

NIatcr ial

"\rt' 
"ll' Todo rrraterial tltle c''llrpr\r: r's l-ios e litur detrtais dc\r': ser atóxico e adequado para seu

LIS( }

Seçiro ll i

Embalageru e Rotulagem Bspt:cíf ica

Arr.42. Os iios e fitas dcntirt: iiçircrãt, rcr cttrbalados'le trrodo a preservar a qualidade do

produto.

,\rt.43.Narotulagênrilclslltlsefitasdentaisder,eráC('tlstar]

l.instruçtiêsquantoàcot.rctautitizaçãocloprtlrJulilcclni)tjrralidadedegarantiraeficáciae
seguraÍtq:a de scrt uso:

II - ,o,caso.de f-io r tita cienrai ae iescidos de t'lúror. irrdicaçár.l do composto de flúor utilizado'

sua concentraçào e,r ppm (prrte por.rittririe inclusão da Íiasç-'iltlào 
"utem 

crianças menores de 2

anos' :

ir3IÉ ts;1i.(r ':ãtr ';';i..r::irlr;i 1)i'r; fii;!i!iL'r'ír-'i" 
j ':'r: i'l'.!r;" 1]íicial da l-lr-:ião'
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Ill- indicação de que o uso em crianças tJelc ser supcrvisioitadi-'poradulto: e

lV - indicação dp espessura do t.io ou Ílta dental.

Seção lV

Requisitos de Segurança

,\rt..14" 0 tityla; do pl6tlutp clcrr garanlir a segtttança rJ'.; produto acabado por rneio da

avaliação dos seguintes iequisitos:

I - Ficha de Infr,-rrnração tlc Se-i{urança Produto Quínrico (FISPQ) e outras informações

relacionadas à segurança de crtda matéria-prinra utilizada: e

ll - para aroÍnatizantt:s. laurlo clc inocuidadc ria matelia-prirna ernitido pelo fomecedor.

garaptildo sua seguranÇa. en1 conlbrmiclade cont os padrões estabelecidos por órgãos

iegularnenta,Jores competentes. tais corro a IFRA - Àssociaçào lntcrnacional de [rragrâncias.

Scção V

Req uisitos Nlicrob iologicos

Aft. 45. O titular tlo y:ruduio r.ieve garaiitir os lirrrit,;s nrt';,'o'lrioiogicos para o produto acabado

ern confonpidatle cofft o regulantento téi'nico espccítici.r quc E-tÍthelece os parâtneffos de controle

nricr,-.,biológic6 para nn p,:u,.luti.-,s cl,; llrgienu' pessoal. costtteticcis e perfttmes' aprovado pela

Resolução no 481. de 2-j de st.tcmbrc'ile i99t). e stras atualizaçÓel;.

CAPÍ'I'[JI,O IX

REe1;ISITOS 'tECN1COS ESPITCiI.ICOS, PARA R-EGUI.ARIZAç^O DE HASTES

FLI.]XIVEIS

Scçâo I

Deliniçitr

Art.46. para ef-eit. desta Resolução. cieÍinenr-se lrastes ilcxíveis conro artigos de higiene

pessoal conlpc'stos de unta fiaste Ílexível com as extremidadcs cobertas com fibra de algodão

hiclroÍ-ilo ou outros niateriais absorvenies. não estereis. Lrtiliz.ados principalmente para auxiliar o

asseio corporal.

nocessoi,*ryXgt
Folta:!!;;-"
Rubrha:---

iisti,it:xt.i.t,:ii'r..r t"..:i.::.iiii;; 1;;r1 6;rii;irr "illiiri;"11 i'r'ii!L liiiCial rla l'Jnrãr:

. :::
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Scção II

N'laterial

Art. ,17. T6do o material que cprnpõc rs hastes llexír'eis deve ser atóxico e adequado para seu

tlSr)

Seçâo III
Ernbalagem e Rotulagern Específica

r\rt. 48. As hastes Ílexíteis deverãil :,:r ernbaiadas dc mucio a preservar a qualidade do produto.

.,\rt. 49. Na rotulagern de hastes flexrn'eis deverá constar a incictrção de que:

I - o prorJuto não tlevc ser inseridr, no canal clo ouvido dt:r'ido ao risco de perturação do

tímpanol

Il - crianças não devem usar o prc'duto seln a supervisão de uln adulto: e

III- o produto não der,e ser inseriCo profurldametrtc ltas ttarina:; paraevitar lesões.

Scção IV

Rerl uisiíos N{ icrobiológicus

Art. 50' o titular do prrodlrto'Júl'c 'jaralltir os limites rrlic'r-'lbrológicos para o produto acabado

eur conÍitnnida,Ce conr o regutarr,cnto tócnico espccílico quc estalr,:lece os parâmetros de controle

rlicrobigl,-igico parr 3s pic,rlut,rs ric- higienc pessoa! c()sll-1éti(:()s e perfumes. aprovado pela

Res0luçãtl n" 48 l. de 2-1 de s,;,.enrbttr de i'199. íi r;rlas atr.raliz-açõcs'

C,ATí'TULC) }.

DAS DI§I'OSIÇ]ÚES FINAIS IL Tt{AIiSITORIAS

Art.5l. Os proclutos descafiáreis regularizados cie acordo com a Portaria no 1.480. de 3l de

dezemtrro de 1990. a porraria p.,()7. ite 2(r iJe JunIo cle 199o. a l{cslrlução Diretoria Colegiada - RDC

no 10. de 2l de outubrci cle ltt99 e a Resolução Ca Diretor.ia L'ulegiada - RDC no 7" de l0 de fevereiro

de 2015. poderão ser labricaclos at,j 24 lvinte c cluatrtr) nrc!Çr'apris a ptrblicação desta Resolução e

conrercializados ate o fitn dc ptaz-o dc validade "

§ l" {-}s produtc,s q'-rc sc ollr"L'nirítnl re'ltularizaclt;s ricrçrào se[ cadastrados conforme

pru.*iin.,.,',tos desçritos llo irt't. ,lu tlesi:i Ilc:soittÇão. n0 pl'azo tnáximo de 24 (vinte e quatro) lneses

ap(rs sua publicação.

!,Sie t,j:ii{'l}ir):r,,i.l:,::': '''' Ir.l''ri'l .itj;.li':'i i:ill 1-'r';;'i1 i.li:iiiâi fi;r ij*iã*'



ffifuÊÍlca:--Á"-

Ministério da Saúde - MS

Agência NacionalA" Vigilantia Sanitária - ANVISA

§2.' os produtos llovos iu p,r.,l:m ser regrrlarizados cr-rnfbrrne procedime.tos crescritos no art' 4o

clesta Resolução a di;;t ;'';a publicação'

Dor tneio do Process'

)s novos ainda podüfr Lr sÊr' re gularizarJ": ff: ffi : ad;'|ff:;ü: ::'::t:::ffiâ:
§3" Os Produtc

prévia por cafta "" "'Jil; 
il*i :: ::: if5ri;;;;;iii'= 

*po' a pubricaçã

: ;;r r'::", 
**: : ;ffi; *,* t ;:, :[':*r' :.1 Jt" ii 31t,,], # *'*-i iü',:ffJ' :

.r.lrriratl" tt'nlor'''" prtlcctlitnctttits c

.;;i;;;i.s apos sua publicaçàto' 
4o desta Resolução

§5.'{)sprodutoscadastradoscontbrnreprocerl.imctrtosdescritostroart.
dev erão atencler' ;;" ;t;ct1u i sitc s estabc lec i dc''s pela mesma'

r\rt.52.Aauterrticidadc.cveracidacledas.intorrnaçõcsprestili:'"Anvisasãode
respo,sab.ioao. ,roliJu,,i.,,p,..'d,t'J.;,iil1il;Ji[§i.:Xllill*"'*'"'*':ilif.':,T^T
.-o,itruri.dottc ao ,Jisposto na te*ts.tat1;;'';,;';Ji;ízo das rcspon:ebiltii1:":Iii;#;;';;odu,o
da Lei n.,6.4J7. #;,;; u|n*u.1..,,x;:..:.* n,Ii,ü1.1',*0"'.."ur'1i*:":illj#'l:1H:;
pcnal cabív*ir..'LlJfàri'n..,.o,,.*t*,'''t''"''' 

da'c.munieação pte'uia de comerc

'nos tern',os desta Resolução . .^.+nriq no 97. de 1996. e o aft' 2o da

Art.53Ficarnrevogadasal)ottarian..,1.480.de'i990.aPottlriano97.t
Rcsolução .'1' Di;:t;'i; ã"r""1'at - RDC :r" l0' rjc leetr'

Àrr. 5'1. O art' lo ela Ri:soluçáo rJr Diretoria Coleqiada - iitx no l0' de 1999' passa a vigorar

"""'",;*,;'T:::'::*.g:,.ri:.:::rl'i,l;: 
:l[i:l..,J:;;,"1'i;.']l ,rd.,"i:i,,1-.,I}.]:T|ilfT.]i1

,qo*n.il'Nl'rciorral clc V isilàrrcl: ;t:';':i'Ll ; 3;;. ;; l3 de set'

,.?iiari, para os dc_nrais elctt'-ts u'r r'Lr'1u,,,'.o,npt.,'r'rg111iiç." (Ni()

]:';;';;J';o dc ?-013' e legistiçát' ç'-,rrcr

Art'55' I-sta Rcsolução ciltra cr''l r igcr na data de sua pu[rlicaçiio'

l?íía
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AN t]XO I

E,SPF,f]IFI('OS PAI{A RtlGtJI-ARIZA Ãr: uos pRODU I( )S Dt:SCARTAVEIS
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I [. Dados clc estabilidade

ll. Dados \:,rt'I1probfltórios ria '- idl irt íl do cob
ri":elrstr'.tiiI airiii iliicio il ' l!-i,-'

I 3. ProjeL;, ,.i(: ,{l'te cie Etiqiretrr ()Ll r()llt la'{err,
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qúe garantem o prazo de

val idttde declarado. quatr'.!rr

icável

X (corrrpletc,)

Metockrlogia" resultados e

c,.inclus,5es qLle garirntem o
r.lc desczrrte dec Iai'acic'

linrpresir cleve inserir tio
sislerrrir para eÍ'eito de

liscal ização. podendo ser

após a regularização do

roduto

egundo as Normas de Boas
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A empiesa (clescrever a razão social l1a cnrpresa). der idarnente autorizada pela Agência

Naciorral <le Vigilância sanitária - .\rrr isa sol'r r-r n(rmcro (-descrer er o número de autorização de

lurrcionanrcnto). neste atcr represetrtacio pelo seu Resptrnsár'el lecttico e pelo seu Representante

t,egal. declara que o produto (clescreve,. a icno't''i'ração 'Jo prtlrJuto c tnarca) atende aos regulamentos

c outros rJispositivtls legais rcÍerentes ao cotrtrole {c processo e cle produto acabado e demais

parâmetros tecnicos relaL'os às Boas Práticas de Fabricaçrão pertinentes à categoria do produto'

r\ empresa.Jcc!:rra iiuc p()!)r.ii ,Ji!.i,,.\ r:r)tnprotlatúrlus (lLlÊ íllu:';!.4ilI a seSurallça e a eÍ'icácia da

i'irralidar:te propôsii cla p|türrtu r: i!titi cs,te r,r',U cotrstitui risco a saride quando utilizado em

corrlbr.rnrrlade coln as iirstl.,-içocs i-!: ul;it r.: üeiirais flreelidas cL)ilslalltcs da embalagetn de venda do

pio.lulc, Juriti;tc o scu períoclc 
"'le "'nlirJ'rde'

A cmpresl assurlle t-)'ralllc 'i 7\1iri:'rr ci'-iu i-r proilrtio atendc iios requisitos técnicos específicos

estabelecit]os na legislaçãc'igei'ric' bcr,,.'otilt'' às iistas de sul-'stânctas' às normas de rotulagem e à

i: iirsl,i fliu:ilçilo ccrretâ do plcrillto'

Decl;rraquearcltttllrlJu.l11l.'iàlltri;l.ir'i-ttitrdiCitçiie:;ellleilç.ie5it]rapêuticas.":-.1.T::1T:::
c i*dicações que induzrm a er.r(). crrgilrr(i c,u corrtirsão qua,to ir sua r)rr-lcedência. origem' composlçao'

!irlalitlade 0rl scgurança"

DeclaraestarcietttcqueOpl.(\{'iLttt;t.cgularizad.lcs,tásLl.ieit,.làauditoria.rtronitoramentode
mercatJc, e inspeção du |e gistrr, lleir a.LriJ|i,Jade sanitáiia conrpctente e, sendo constatada

irregulari.ade. o prod,"rio ,.,rá cã,cela.io" scr, pre'iuízo Jas rcsponsabilidades civil' adrninistrativa e

penal cabí'"'eis.

os abairo-a:;sinaclo:; ilsstlillelT;. pçi'ailtÜ esse ót'gào' íluc a illDbservíincia ao estabelecido na

legislação r"igente e si.:as atualiz-açiíer.,r*rrii,,i inliaçãó sanitíria. ticanclo os infratores sujeitos às

1.;e;;aliclades Prev i:;tas em Lei'

Minrstériu ci* ii,lirrlt: ' MS

Agência Naciorra! de Vigiláncia Sanitár'ia ANVISA

,ANi-XO II

l$rnro .-le Respc, rr rabiliclatjc

f 
i'üpir-5qnl Í)1;iç gal li *:t,l'rort sáv e I Técn ico
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,\Nir\O lll

RírQl ils,lTos sollRlr Rol't lLACE,N{ {)llR lU,\ IORIA Gl .lU\t- PARA PRODUTOS

DESt'i\l{ i,\\11:.lS

l\'l [:rlt"ralagenr

I Nome.do produto e grrrPo/tiPo a

clLlc peftence tto cas() de ltào estar

irnplíc'ito no nolnc.

Prirniir ta c Secundária

1 Prirnár ia c Secundár'ia

Sccundária

't t'r1,u5t rr c Sccr"rndária

I'riinár r;r c Secunrlária

Stcundá'iia

t,,.'cundárit

§cçr-rndária

liccLrndári;r

Pritii;iriri ou Secundária

l)ri ilrár' i a e Sc'currdária

!i

1

l)

It)

il

['rimár'i;i e Secundáriai?
li
l4

utdri;,:ação dc l- lrttcitllralnettto da

[:tnpre,,l - :\Ftr

ou Parttda

rie \iilliilaJr,r ít-xt:elo nos

5 (1ilt â ll0l'll1il r!i:lpensqi

(i

IrlaL;.-lt:

'aís dc rrr'iiie lt
t:.-'tlí

DomiciIiI do rli:t-r:tt'.',i tio pri-'iluto

ttslrttç;trr clLl ti:;.:

civcrtcncias r: [icsliitt]cs ,-le ttscl

rpcc íÍic as

()tu las,eln Espcc ílii:ii

rrirt pcl:ri'; ãt,
qe'c'undária

aiurl dç: i:c,'iurttlica(ai) c(.)lll {l 5r.'cundária

rrri-;(IlriJr)í'

I - Quantit, nâo cristit çt;;balrilstlt :;':cundária tocla

Ernbalagcm Pri lr,ária.

iirÍi,;rl utção requerida deve figurar na

2- Quarrdo estiver ilisp;o,ri.,,,.:1. I .lcscriçãc-r qtralitativl.; corr c{)lllponentes da tórrnula deverá ser

declaracja por meio de i,,,, r.ii:sigrraçào gciréiica. r.rtilizar,<lo a r-:,;tliÍ'icaÇão de substâncias estabelecida

pela Nornerrclaturi InteiiiaclÜnal cle ing|c,:liciltcs Cosnrcticls (il\( l]'

r.',r .lrl, ii,.,.;i-l,iir.',.' {'i'ii' l

l.:r.li.: f{t..,i.f. l-i}i::.,i.til:,iii.ijl Í.;i}J grlll.'r ' ,l'.:':rl I i'r-1 [:il';1."' '-].lflial r'ia iltl;'iff
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RESOLUÇÃO Oa DIRETORIA COLEGIADA - RDC N'16, DE 28 DE MARçO
' i DE 2013

Aprova o Regulamento Técnico de Boas

Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnostico de Uso /n Vitro e dá

outras Providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da

atribuição que lhe confeie o inciso lV do art" 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto no

3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso ll e nos § 1o e § 3o do

art. 54 do Regimento lnterno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria no 354 da

ANVISA, de 1i de agosto de 2006, republrcada no DOU de 21 de agosto de 2006, em

reunião realizada 7 de março de 2013,

considerando a Lei no. 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento' o

Decreto no 79094 de 5 de janeiro de 1977',

considerando a necessidade de internalizar a Resolução MERCOSUL/GMC/RES' N'

20t11, que aprovou o "Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Práticas de Fabricação

de produtos Médicos e {rodutos para Diagnostico de Uso /ri ViÍro (revogação das Res'

GMC no 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)";

considerando que a regulamentação de Boas Práticas de Fabricação relativa a

produtos médicos e proOutos f,ara diagnostico de uso ii vlÍro deve buscar a garantia da

qualidade, segurança e eficácia nos produtos comercializados rro Brasil;

considerando que é fundamental promover o aprimoramento dos sistemas nacionais

voltados para a regulamentação e controle dos produtos médicos e produtos para

diagnóstico de uso in vitro,
adota a seguinte Resolução de Diretoria colegiada e eu, Diretor-Presidente'

determino a sua Publicaçáo:

Art. 1'- Aprovar o "Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação de

produtos Médicos e proOulos pJra Diagnóstico de Uso /n Vlrro", que consta como Anexo e

faz parte da Presente Resolução.

Parágrafo único. Este regulamento. incorpora ao ordenamento juídico nacional a

Resolução GMC MERCOSUL ;' 2Ol2O11 "Regulamento Tecnico MERCOSUL de Boas

práticas de Fabricaçáo Oe proOutos Médicos e Érodutos para Diagnóstico de Uso ln Vitro

(revogação das Res. GMC no 04/95, 38/96,65/96 e 131/96)"'

Art,2" - Revogar a Portaria no 686, de27 de agosto de 1998; a Resolução RDC no

59, de 27 de junho oá àooo; e a Resolução RDC no 167, cle 2 de.lulho de 2004.
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Art. 30 - Os distribuidorês e armazenadores de produtos médicos e produtos para

Oiagnástico Oe uio in vftro deverão cumprir os requisitos desta Resoluçáo' no que couber'

Art. 4" - Fica concedido o prazo de 180 dias, a partir da data de incorporação do

instrumento normativo, para adoção das medidas necessárias para a aplicaçâo do

Regulamento Técnico.

Art. 5o - Esta Resoluçâo entra em vigor na data de sua publicaçáo'

OIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

REGULAMENToTÉcNlcoDEBoASPRÁTlcAs,DEFABRlcAçÃoDEPRoDUTos'*---;iiÉôrcos 
e Ênoouros PARA DIAGNósrlco DE uso / 

' 
wrRo

CONTEUDO

CAP|TULO 1 - DISPOSIÇÔES GERAIS

CAPÍTULO 2 - REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA OUALIDADE

2.1. DisposiçÔes gerais

2.2. Responsabilidade gerencial

2.3. Pessoal

2.4 Gerenciamento de risco

2 5. Controles de ComPras

CAPÍTULO 3 - DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE

3.1 . Rêquisitos gerais

3.2. Registro histÓrico do Produto

3.3 RegistÍos de inspeçóes e testes.

CAP|TULO 4 - CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP)

4.1. Controle de Projeto

4.2. Registro Mestre do Produto (RMP)

CAPITULO 5 - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUÇÁO

5.1 . lnstruçÕes gerais

5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instruções de uso

5.3. lnspeçáo e testes

5.4. lnspeçáo, mediçáo e equipamentos dê testes

Procefi*:.-;-;b
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5.5. Validação

5.6. Controle de mudanças

CAPITULO6-MANUSEIO.ARMAZENAMENTO,DISTRIBUIÇÃOERASTREABILIDADE

6.1. Manuseio

6.2. Armazenamento

6 3. Distribuição

6 4. ldentificação e Íastreabilidade

6.5. Componentes e produtos não conformes

CAPiTULO 7-AÇÔES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

7 1 AçÕes Corretivas e Preventivas

7.2. Gerenciamento de reclamações

7.3. Auditoria da qualidade

CAPíTULO 8 - INSTALAÇÃO E ASSISTÊNCIA TECNICA

8.1. lnstalação

8.2 Assistência Técnicâ

CAPiTULO 9 - TÉCNICAS DE ESTATISTICA

cAPiTULo í - DlsPoslÇÔES GERAIS

1.1 - Aplicabilidade

1 1.1. Este Regulamento Técnico estabelece requlsitos aplicáveis à fabricação de produtos

rrrédrcos e produtos para diagnÓstico de xso 
"r 

vifro' Estes requlsitos descrevem as Boas

Práticas de Fabricaçào (BPF) para métodos e controles usados no projeto' compras'

fabricaÇão, êmbalagem, rotulagem, armazenamento' dlstriburçào' instalaçáo e assistência

técnica dos produtos médicos e produtos para diagnÓstico de uso rn v'to Os requisitos

deste Regulamento Técnico se destinam a assegurar que os nrodutos médicos ê produtos

para diagnóstico de uso irl v,tro selam seguros e eficazes

1 .1 .1 .2. Os requisitos deste Regulamento Técnlco sáo aplicáveis a Íabricantes e

impo(adores de produtos médrcos e prodLrtos para diagrlÓstr(:o de uso 
'n 

vltro que se'iam

comercializados no Brasil

1.1.3. Sempre que o fabricante entender que algum dos reqursitos dêsta resoluçáo não é

aplicável a seus processos, dêverá documentar Justificativa para tal entendimento'

1.'1 1 .4. Os importadores de produtos médicos e produtos para diagnÓstico de uso rh viÍro

deveráo cumprir os requisitos desta Resoluçáo no que coubel
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1.1.2. DefiniçÕes

Para os efeitos do presente Regulamento Técnico entende-se por

1.2.1. Assistência técnica: Manutenção ou reparo de trm produto acabado a Íim de

devolvé-lo às suas especiÍicaçÕes.

l.2.2Auditoriadequalidade:significaumexameestabelecido,sistemáticoe
independente de todo o sistema cle qualidade de um fabricante. executado em intervalos

reguIaresecomfreqüênciasuficienteparaassegUrarquetantoasatlvidadeSdosistemadê
qualidade quanto seus resultados satisÍaçam os procedimentos especificados em seu

sistema de qualidade, que esses procedimentos selam impleÍnentados eflcientemente e

aindaquesejamadequadosparaalcânçaíosoblettvosdosrsternadequalidade,Aauditoria
dê qualidade é di{erente de outras ativldades clo sistema de qualidade exigido por este

Regulamento Técnico

1.2.3. Componente: matéria prima, substància, peça, parte, software, hardware'

embalagem, rótulo cu instrução oe uso, tltrlizados durante a fabricaçáo de um produto

médico e produto paÍa diagnÓstico de uso rn viÍro, destinado a ser incluído como parte do

produto acabado.

l2.4.Dadosdeentradadeproieto:descrlçáodosatributosfísicos,indicaçãodeuso'
desempenho, compatibilidade, segurança, eÍicácia, ergonomia usabilidade' informaçôes

provenientes de projetos anteriores e resultados do gerenciamento de risco' dentre outros

requisitos de um produto módico ou produto para diagnóstiÇo de uso tn vltro que sáo

utilizados como base de seu projeto

1.2.5. Dados de saída de proleto: resultado do trabalho em cada fase do projeto e seu

resultado final. O dado de saída de projêto finalizado é a base para o registro mestre do

pÍoduto (RMP).

1.2.6. Dano: lesáo Íisica OU preiurzo a saude da pessoa, ou preluízo à propriedade ou ao

mêio ambiente.

1 2.7. EspecificaçÕes: requisrtos aos quais produtos componêntes' atividades de

produçáo, assistência tócnica, serviÇos, sistema da qualidadê ou qualquer outra atividade

devem estar conformes.

1.2.6. Estabelecer: definlr, documentâr (por nrelo escrito ou eletrÔnico) e implementar'

1.2.9. Fabricante: qualquer pessoa que projeta labrica, monta ou processa um produto

acabado, incluindo aqueles que desempenham funçÕes por contrato de esterilização'

rotulagem, embalagem.

1,2-10 Gêrência exêcutiva: alta administraçáo da empresa responsáVêl em prover

recursosecomautoridadeparaestabeleceroualterarapoliticaesistemadaqualidadeda
empresa.
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1.2.i1. Gerenciamento cle risco: aplicaçáo sistemática de políticas, procedimentos e

práticas de gerencramento às tarefas de análise, avaltação, controle e monitoramento de

riscos associados a determinaoo produto ou processo'

1.2 12. Lote ou partida: quantidade de um produto elaborarlo em um ciclo de fabricação ou

esterilização, cuja característica essencial é a homogeneidade'

1.2.13. Material de fabricação: material ou substância empregados no processo de

fabricaçáo ou para facilitar este processo, incluindo agentes de limpeza, agentes para

gberação de moldes, óleos lubrificantes, esterilizantes, ou ainda outros subprodutos do

processo de fabricação.

1.2.14. Não conformidade: não cumprimento de requisito prevtamente especificado'

1215 Número de série ou lote: combinaçáo distrnta de letras ou nÚmeros, ou ambos, dos

quais pode ser determinado o historico completo de compras, fabricação, embalagem,

rotulagem e distriburçác de proCutos acabados.

1 2 .16. Perigo: Fonte potencial cJe dano.

1.2.1"i . potitica de qualidade: totalrdade rlas intençôes r: das diretrizes de uma

organizaçáo com respeito à qualidade, expressas pela gerência executiva.

1.2.18. Processo especiai: qualquer processo cujos resultados não podem Ser

completamente verificados por irrspeçÔes e testes subseqÜentes.

1.2.1g. Produção: todas as operaçÕes envolvidas na fabricaçào de determinado produto'

desde o recebimento dos componentes, passando pelo processamento e embalagem, até a

obtenção do produto acabado.

1.2.20. Produto acabado: qualquer produto ou acessorio adequado para uso, embalado'

rotulado.

1.2.21. Qualidade: totalidade cle aspectos e características que possibilitam a um produto

médico ou produto para diagnÓstrco cje uso ln vifto atender às exigências de adequaçáo ao

uso, incluindo segurança e desernpenho'

1.2.22 Reclamação: comunrcaçáO por escrtto. oral c'u tlitltronlca relativa à não aceitação

da identidade, qualidade, durabilidade, confiabilrdade, segurança, eficácia ou desempenho

de um produto.

1.2.23. Registro: documento físico ou eletrÔnico, que evitJencia dados, fatos, eventos

específicos e resultados alcançados em relaçào ao cumprlmento de procedimentos e

normas do sistema da qualidade.

12.24 Registro histórico do produto: compilaçáo de r'rgtstros contendo o histórico

completo da produçáo de um produto acabado'

1.2.25. Registro histórico do projeto: compilação de documentos contendo o historico

completo do projeto de um produto acabado
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'1.2.26. Registro mestre do produto (RMP): cornprlação de documentos contendo

especificaçôes, instruçóes e procedimentos para obtençáo de um produto acabâdo, bem

como instalaÇáo, assisténcia tec!lica e mantltenÇáo do lresmo

1.2.27. Retrabalho: parte ou a tôtalidade da operaçáo de fabrtcaçáo destinada a corrigir a

náo conformidade de um componente. produto intermediario ou de um produto acabado, de

forma que este atenda às especiÍicaçôes deÍinidas no RMP

1.2 28. Revisão de projeto: exame documentado sistemático e completo realizado no

decorrer do dêsenvolvimento do projeto para avaliar a adequaçáo do mesmo ao

planejamento e objetivos êstabelecidos.

1 2.29. Risco: combinação entre probabilidadê de ocorrência e severidade de um dano

1.2.30. Sistema de qualidade: estrutura organrzacional. responsabilidades. procedimentos,

especiÍicaçôes, processos e recursos necessános para gestáo da qualidade'

1.2 31 Validação: coufirmação po, análise e evidêncra obletiva que os Íequi§itos definido§

para uma determinada finahdade conduzem de formâ consisterlte, ao resultado esperado.

com relaçáo a Um projeto, signtficà estabeleceÍ e documentar evidências objetivas de que

as especificaçÕes do produto atendem as necessidades do usuario e o seu uso pretendido.

com relaÇáo a um processo. significa estabelecer e documentar evidências objetivas de

que o processo produzirá consistentenlente um resultado qu€- satisfaça as especificações

predeterminadas.

12.32. Verificação: conÍirmação por anállse e apresentaçào de evidências ob.letivas de

que os requisitos especificados foram cumpridos. A veriílcáçáo inclul o processo de

examinar os resultados de uma atividade para delerrninàr a conformidade com as

especificaçÕês estabelecidas.

12.33. Vida útil: período de tempo estimado pelo fabrrcante em que um produto cumprê

corÍetamente as funçoes para as quais foi proietado'

CAPíTULO 2 - REQUISITOS GERAIS DO SI§TEMA DA OUALIDADE

2. 1. Disposições Gerars

2.1.1. Cada fabricante devera estabelecer e mantei unl sislema de qualidade para

assegurai'que os requisitos deste Regulamento Técnico sejanr atingidos e que os produtos

fabrica<ir:s sejam seguros. eficazes e adequados ao uso pretendido Como parte de suas

atrvidâdes no sistenla de qualldade, cada Íabricãnte dcvetál

2'll.l,EstabeleceremanierinstruçÔeseprocedimentoseficazesdos.stemadequalidade
de acordo com as exigências deste Regulamento Técnico e

2.2. Rêsponsabilidade gerencial

2.1.1.2. Estabelecer procêdimentos para atendimento aos drs;"ositivos legais previstos na

legislação sanitária vigente
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2.2.1 PoiÍtica de Qualrrlade A gereircra executiva de cada Íatrncante deverá estabelecer

sua politica e seus objeirvos de comprometimentc com a qlralidade, quê deveráo ser

nrensuráveis e coerentes corn a polítrca estabelecida. A gerencta executiva deverá manter a

politica em todos os níveis da organizaçáo. A gerência executiva deverá assegurar que esta

política esteja descrita em um nlanual da quahdade e que seia compreendida poÍ todos os

empregados que possam afetar ou lnÍluenciar ê qualidade de um produto'

2.2.2. Oryanizaçáo. Cada fabrrcante cieverá estabelêcer e manter uma estrutura

organizacional adequada. representada por meio de organograma, com pessoal suficiente

para assegurar que os produtos seiam fabriÔados de acordo com os requisitos destê

Regulamento Técnico.

2'2,3,ResponsabilidadeeAutoridade,CadaÍabricantedeveráestabelecêr,acadacapítulo
desteRegulamentoTécnico.aresponsabilidade.autoridadeeinter.relaçãodetodoo
pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relaclonado à qualidade' com a

independência necessária para execuçào de suas responsabilidades'

2,2'4'RecursosêpessoalparaVerificação.CadafabricantÔdeveráestabelecerfunçÕesdê
verificação e deverá providenciar recursos adequados e designação de pessoal treinado

para desempenho da§ atividade§ de venÍicaçáo

2.2.5.RêpresentanteCagerénciaAgerênciaexecutivadecadafabricantedeverádesignar
um indrviduo desta, e documetrtar esta designaÇáo. que independentemente de outÍas

ÍunçÕes. terá autoriclade e tesponsabilidade para:

2.2.5.1. Assêgurar que os requisitos do sistema de qualidade seiam estabelecidos e

mantidos em conformidade com este Regulamento Técnico:

2.2.5.2. Relatar o desempenho do sistema de quahdacie á gerência executiva para revisão e

fornecer informaçÕes sobre a melhoria do sistema de qualidade

2.2.6. Revisão geÍerlcial A gerênciâ executiva de caoa Íabncânte deverá avaliar a

adêquação e a eÍetividade do sistema de qualidade em intervalos deÍinidos e com

frêqüência suficiente para assegurar que o sistema de qualidade satisfaÇa as exigências

deste Regulamento Técnico e que cumpra com os objetivos da politica de qualidade

estabelecida. A revisáo da gerêncla deverá ser conduzida de acordo com os procedimentos

de revisáo estabelecldos e os íesultados de cada revlgào do srstema de qualidade deverão

ser documentados. Ueveráo ser consiclerados para revisáo âssuntos relaclonados a

resultados de auditorias, infoÍmaçúes pÓs-6omercializaçá'r, desempenho de processo e

conÍonnidade de oroduto srtrlaÇâo dos aÇÕes correti'?: ê preventivas' mudanças que

possant aÍetar o slstema c{a quaiiciade ou coníonntdade de píoduto' requisitos

regulâmentares. entre outros

2.3. Pessoal

2.3.1. lnstruçÕes Gerais. Cáda fabricante deverá contar com pessoâl em número suficientê

conr instruçáo, experiància' treirramento e prática compativeis com as atribuiqÕes do cargo'

de forma à ,"""gurr', que todâs ativicades pre'ristas neste liegulamento Técnico seiam

corretantente desempenhadas. Deverâo ser Írlantldas 'je:icrtçÓes 
definindo autoridade'

rêsponsabilidade e requisitos necessários para as diversas tãrefas da empresa'
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2.32 Treinamênto cada tabricantc deverá assegurai que todo o pessoal seia treinado

pâra executar adequaclarnente as tarefas a ele designadas. o treinamento deverá ser

conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para

garantir que os empregados tenham uma compreensáo aoequada de suas funçÕes

regulares e dos rêquisitos deste Regulamento Técnico aplicáveis às suas ÍunçÕes. como

pârte de seu treinamento, todos os empregados deveráo ser advêrtidos de defêitos em

produtos que poderão ocorrer como iesultado do desenrpenho incorreto de suas funções

específicas. O treinãmênto de empregados deverá ser documerrtado'

2.3.3. Consultores. Çada fabricante deveta assegurar que qualquer consultor que oriente

sobre métodos empregados ou nos 0ontroles utllizados para pi'ojeto, compras, fabricaçáo,

embalagem,rotulagem'armazenamento.instalaçãoouassistênciatécnicadêprodUtoS
tenha qualificaçÕes suficientes (instruçáo, treinamento e experiéncia) para aconselhar sobre

os assuntos paÍa ôs quais foi contratado A contrataçáo de consultores deverá ser

conduzicla de acordo com os reqursitos de controle de compras previstos neste

Regulamento Técnico.

?.4. Gerenciamento de Risco

2,4,lCadafabrican!êdeveestabeieceíelnanterumpfocessoContínUodegerenciamento
de nsco que envolva iodo r: ciclo de vida do produto' da corlcepçáo à sua descontinuaçáo'

paía identificar os perigos associados a um pÍoduto mêdico ott produto para diagnÓstico de

uso í,? yltro, estimar e avaliaí os risccrs envolvidos, controlá-loÍi e avaliar a efetividade dos

controlesestabelecidos.EstepÍogramadeveincluirosseguintese|ementos:análise,
avaliaçáo, controle e lllonitoÍaÍilento do riscc.

2.42AgerênciaexecutivaCaenrpresar"ievc'rádestgtta:Ú:'profissionaisresponsáveis'
estabelecer a poiitica para detErrrlinâçáo dos crtlen:s para aceitâbilidade do risco' bem

como determinar uma Íevisâo periÓiica das atividades de gererlciamento de risco a fim de

.garantir a adequaçâo e eÍetivldade das mesmâs'

2.5. controles de ComPras

2.5.1. Cada fâbricante deverá estâbelêcer e manter procedimentos para assegurar que os

componentes. materiars de fabricaçào e produtos acâtlados íabricados processados'

rotulaclos ou embaladcs por tercelros ou armazenaoos por estes sob contrato, esteiam em

conformidade com as especifloaçÕes cildâ Íabrrcante dc'r'era também assegurar quê os

servrços cxecutados poí teíceiros estejânl em confolmldadê com as especificações por êle

estabelecidas.

2.5.2. Avaliaçáo dê Icrnecedoles üe pÍodutcs e seri-iços Cada fabricante deverá

estabelecer e manteí, de acotdc cctn o impactc nâ qualidajê do produto final' critérios paÍa

avaliaçáo de fornececioie§, êspeciÍicendo cs requisitos inrlusive os requisitos de qualidade'

que 0s mesmos deveráo salrsis2ê1.

2.5.3. Cada fabricante cleverá avalraí ' sêleclotlJr pLlterrcial: iornecedores conforme sua

capacidade em atencer aos rcquisifos previanlentÊ êstabejr'r'idos mantendo registro de

fornecedores aprovados. Devem ser mantl'los rcgistros dir ;ivaiiaçáo' bem como de seus

Íesultados.



2 5,1 Registro de compras Câdâ iabricante deveíá mânteí rêgistros dos pedidos de

compras que descrevam clarámente ou que Íaçam referência as especificaçÕes, inclusive

reqursitos de qualidade, para componentes, materiais Ce fabrlcaÇào, produtos acabados ou

serviÇos solicitados ou contratados A aprovaçào dos pedidos, incluindo a data e a

assinatura manual ou eletrÔllica cio íesponsavel. ílevera ser docurtentada.

2.5.5 Deverá ser documentado acordo em que os lornecêdores se comprometam a

notifiôar o fabricante de qualquer aiteraÇáo no prôduto ou serviÇo. de modo que o fabricante
possa dete;minar se a alteraÇáo afeta a qualtdade do produto acabado.

2.5.6. Cada Íabricante deverá revisar e aprovar os documêntos de compras antes de sua

liberaÇáo.

CAPITULO 3 - DOCUMENTOS E REGI§TROS DA OUALIOABE

3.1. Requisitos gêrais

3'1 I Cada Íabncanle deverá estabelecer e n'ranter proccdimentos de controles de

documentos para assegurar que todos os documentos inoicados neste Regulamento

Técnrco estejam corretos e adequados para o uso pretendido, e sejam compreendidos por

todos ôs empregados que possam afetar ou lnfluenaiar a qualidade de um produto.

3.'1 2. ApÍovação e emrssáo de doc.lntentos Cada tabrlcanie deverá designar pessoas para

avaliar e aprovar lodos os Cocurnentos estabelecidos nestê iiegulamento Técnico para

adequaçáo antes de suâ eÍnissáo. A irprovação. tnclllirldcl data e assinatura manuâl ou

eletrónica do responsavel pela apro'./aÇão dos documentos cleverá ser documentada.

3.1.3. Drsüibuição cJe docuntentos O fabricante deverá assegutar que todos os documêntos

estejam atualizacios e disponíveis nos locais de aphcaçáo e que todos os documentos

desnecessários ou obsoletos sejanl rr)tirsdos de uso otr pÍotegrdos de uso náo intencional'

-?.1.4 Aiteraçáo de docunrentcs. AllereçÔês de especúlcaçÓes. nlélodos ou procêdimentos

rêlatrvos ao sistema rla qualidade dÕveráo ser avalladas, documentadas. revisadas e

aprovadas por pessoas cuja Íunção e nívêl rle responsêbilidáde sejam equivalentes às que

executaram a revisáo e a aprovaÇão oÍiginal.

pÍocesso:J/!-q
Folha: l. )
RubÍica:--L-

3 .i 5. Registros de alteraçóes de documentos cada fabricante deverá manter rêgistros de

alteraçáoLm documerrtos que deveráo incluir uma descrrçáo da alteraçâo, identaficaçáo dos

documentos alterados e dos afetadcs, iclentiÍcaçáo de pessoa responsável data de

aprovaÇáo e data em que as sller"tções entraráo enl vigor Deverá ser mantida relaçáo de

documentos vigentes .lâ fornia a rdenttficaÍ e situaÇâo atLral d,..t; rnesmos e assegurar que

estejam em uso apenss doctnre'ltos âtuais * aprovadrs

3,] 6' AIqUivo de DoCüinel]to§ o Iiê,ji5tíos, TCdos oS JcciJí|]el]los e registros da qualidade

deveráo sgr legiveis e serenl guarCidos,le Íorma a mtrtrmizai cianos, prevenir perdas e

proporctonar rá-pida recuperaçáó. fo,Jos os dccunrentos e regrstros arquivados digitalmente

deveráo ter cópia de segurança

31.6.1. Confidêncialicade. cls dôcumentos e regislrcs consi,.lerados conÍidenciais pelo

Íabricante poderáo sür assinâiad.rs paÍa alertar a autoircaijú sairrtáÍia competente;
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,;.1.Ê i1 Periodcr de ret;,.irÇác de ÍJor:r:rrr*r:tos e r*Eislri:r:' todl.rr, i)s documentos e registros

necessái ios relativos a um prociutr, deverâr: ser rnaniiCos l.ior um período de tempo

equivalente à vida úti! t1o produto, mas em netthum üàso por nlenos de dois anos contados

a pârtrr da data da,distributção do i-nesrno.

3.2. Registro iristórico do produto.

3 2.1. Cada fabricante devera manter regrstros historicos de produtos Cada fabricante

deverá estabelecer e manter trrocedinrehtos para assegurar que o§ registros historicos dos

produtos sejam mantidr.rs para cada lote ou serie para demonstrar'que os produtos foram

iabricados ôe acordo conl o i'egislro mestre do proCuto e com os requisitos deste

Regulamênto Técnico. O'registro histórico do prorluto deverá incluir ou fazer referência às

seguintes informações:

3 2.1 .1'. Data'de fabricaçào,

3.2.1 .2. Componentes utilizados;

3.2. 1 .3. Quantidade fabricada,

3 2.1 .4. Resultados de ;nspecues e testes;

3.2 1.5. Parâmetros de processo* e:.peciats

3.2. 1 .6. "Q uantidacie I iirerad a pei"a di'-,trl bu içâo,

'-7 2.1.7 Roiulagem:

3.2 1.8. ldentiíicação cio núniero de sÓrie ou lote de procluçác; e

3.2.1.9 l-ibefáçêio finirl de proijuto.

3.3" Registros de inspeÇoes e testes

3.3.1. Cada Íabflcante devera ríianier registro dos resultados das inspeçÕes e testes

estebelecidos, quand,: estes estiverem diretamente relacionacios à atributos de quaiidade

críticos do produtg. Estes .eEistros cievem incluir os crltérros de aceitação, os resultados, o

equipamenio/instrumento usàdo e data e assinatura manual ou eletrÔnica do responsável.

cApiTULO 4 - CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP)

4.1. Controle de Proieto

4.1.1. !nstruções Gerais Caclir tabircante cievera estâbril4l:er e manter procedimentos de

controle do projeto do,prr;Curto a fil|r de âssegula'{.iilÔ c{i requisitos especificados para o

projeto sejam obeciec:c,:s.

4.1 ?:. Planejarnetito i1u pro.ieto e desonvclvimentc. üaia íabrii:ante deverá estabelecer e

marrter plancs quà Ce-*cre,;ani ou ieferer,ciern as atividades de projeto e desenvolvimento e

as pessoâs lespcitsavels !rui' cnia aliv:tj;:de Ol planos oeverão descrever ou fazer

rel,et êrriia âs atlçidac;r;; Í;ic f:§,:j.<inr,.:i.rinrerrlc tle priiletu, t;:ciul.irre qualquer interaçáo entre

,rs ciiversos gruliog l,i'gaii:;:,tciont;is e t"rltntcâS que iioss;r!-Íl ter alguma interface com o
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mesÍiio Os planos ijeverác ser ;rvaliacjos, atuaiizardos e ai)rovados á medida gue o

desenvolvimento do proieto progrida.

4 1 3. Dados 'de errtrada de proleto Llada faoricante deverá estabelecer e manter

procedimentos para garantir que os requisttos relaciorladi)s a um produto estejam

api.ç:priados e atendani a sua interrçào tle uso, tncluindo as necessidades do usuário e

paciente e requisitos legais e ,'egulamentares apiicáveis. Os Procedimentos devem incluir

um mecanismo quê permrta qucr reqursrtos tncon,pleios. ambiguos ou conflituosos sejam

identifrcatjos e ti"atados. Os dailos de enttada cle ut,.'t projeto deveráo ser documentados,

avaliados e âprovados por urna pessoá desr§nada qualrftcada. A aprovação dos requisitos'

inciusive a: dàta ê a assinatura manrial ou eletróntca do responsável pela aprovaçáo,

deveráo ser documéntados.

4 í.4 VerifiôáÇáó de piojeto. Cada estabelecer e manter procedimentos

para a velficação do projeto cio prcduttt A verificaçáo de projeto deverá ser executada por

pessoal designado e deverá assegurar que os dados de saída do projeto satisfaçam aos

dados de entracia Os resuita{os da verificação cle proleto. ttrcluindo a identificação do

projeto verificado, rnétorjos rle verificaçào, data e nonle i-ia pessoa encarregada da

verificaçáo, deveráo ser docui'nentadr:s no reglstro histÓrrco do projeto

4.'l 5. Dadr:s de saírla cie prc,lci.; Cacla fabrrcante clever;'r ciefiirrr e documentar os dados de

saída de projeto c1e inaneiri..r a permiirr a avaliaçâcr cia ccr-,formidade do projeto aos

requisitos estabelecidcs como dados oe entrada. Os cjarjoi; cie saída do projeto deverâo

satisfazer os requisitos dos CaCos d.; enti':Ca e iJev*tão iriclui:' os critérios de aceitação e

identificar aS cai'acterísticas ,ie prole1,o que sãc essenci;ii$ para o uso pretendido do

proouto. Estes deverás ser C,.rcunre:rtarjos. revisados e 3pr'1./ê'.:os antes de sua liberaçáo.

zi.1 .6. Revi$áo rje Prr:j:lo. Ca .ja fabr;cante Ceverá estabuiei:i: r e rrianter prccedimentos para

garantir que aS avaliarçôes Clrs re:;uilacios tlos p!'urêÍos '"-i;rrn planejadas, Conciuzidas e

docurnenta(as nas c;.;er::;i c.i:lp,e5 tjo 'lesenvolvirlento Cc rrrojeto' Os procedimentos

deverão garantir qtre Írpresellaflnles de tcdas as íu,iÇoes riiretarnente relacionacjas a etapa

dc.r proieto. que estcj:i se1üi:, :-uvisace, assim conll indivítjur:s de áreas relacionadas e

especialistas necessár.i,:s estc:lanr envch.,itjc.s. Os res,uitltd,.;t: tja revisão de projeto deveráo

ser documentados no'i'egistro nist<-.'r icrt dr'' pl'oieto'

4.1 .7 . TransÍerêncta cle proleto. Cada fabricante d.-:verá estabelecer e manter

procedimentos para aesegurai'Que c proieto tJo prodttto ê§tfla corretamente traduzido em

especificaçoes de Pro'Juçãr;

4.1.8. r/alidaçáo de pi"ojeto tl':.ja íacricante rleve;'á ost;belecer e manter procedimento

para validar o pr-oieto do oroíJutg. A vall.laçáo do pro;utu dÉve ser realizada sob condiçóes

operacionais pré-deternrir:a,Jas. n;r p.i"oducáo iniciai de 1ç1+95 rjtl urtidade. A validaçáo de

projeto cleve garantir que c. B,rcCutr: atentla às necessiiaCes clo uquário e indicaçáo de uso

e deverá inciuir en:,aiou dos yodr]trs ÉrÍl condrçóes reais ou sirnuladas de uso. A validação

de proieto deve incirr;; ll vaili:irjii: cl lotl"vare' Lltlsníi! ':FLropriado' 
os resultados da

vali.Jeçáo de projefa, r;lclütn,-jt;:i;;.iCe;ltiftcaÇão, iYretot:t;t. rl ';ta e assinatura manual ou

eletrÔniCa C;CS te,§i:,C;i:áVeis cav'e;áü Síjf dcCurll{:;1r.adc:'rc regiSti'O hiStoriCo dO prOjetO'

Der.rei'âo ue.r.ier:it4l,jr',í, -'§tLlii,l. i1c eq;q::ilrrlade 59iii|:r:t" ':1i;': aiplrcávei'

' :-'.1:. :" ti' :"
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4. 19 i-iberaçáo rle pi"c1eto. Cade tabricante deverá âssiggtrrrir que o projeto não seja

liberado para a producào ate qtie íj$teja aprovadc pelas peÍis.i;rs designadas para tal pelo

fabricante. As pesso:ls ciesignadas deverão revrsai tcdos ot, registros exrgidos para o

i-egistlo históricr: do projeru, ar íirlr dc. assíriturar rlue este este,;a completo e que o proleto

final esteja compatível com os olanos aprovados, antes de sr-ia liberação. Esta liberação,

incluindo data e assinatura nranual ou eletrontca d<., responsávet. deverá ser documentada.

4.1 10 ,Alter.açÕes 11à projeto. Cacia fabricante cjeverá estabelecer e rnanter procedimentos

para a idêntifrcaçâô, riocunientaçáo. validaçáo, revisáo e aprováção das alteraçóes de

proletr: antes de suâ irnplementação, rrtcluindo utna avaliaçáo dos riscos dentro do processo

de gerenciamentc de riscos.

4'. 1.11. Regi.stro l.irstôl'rco de proletó.. Ôada fabrrcânte devera estakrelecer e manter um

regisÚo histôrico'de projêto para Ca,:'a prcduto. O registro histÓrico de projeto deverá conter

c,u fazer referêncra a totiru os regrstros necessários para demonstrar gue o projeto foi

,,lcs,eirveirri,JÕ de ac.:tdo ,'.'lf rr-i i:t Êrlanc ile priljetO api"OvadO e CS reqUiSitOS deSte

l:{t'.q'.r i,:ioitnto'[éCni,:C.

4,1. R*grstro mestre do pruc{ttto (PM[']

,.i.rl i. L:acJa fabncairtr: cievt:r'a;-ii.irilu:.rcgrsii"r:s irrestres cios produtos (RMP'S). O RMP para

CiiCin i;p1;r de ptOilutr: rigyera irlc:li;i r-:ri ia;er teÍerênCi': A seç:inl,'- infOrmaçãO:

4.2 'i .1. Hspecrfie t:çÕci. ciir prcd,,;i,:, rncluinrio ls l.esirc':liivr;:i desenhcis, *r:mposição,

ícrrmr.llaçào, r:specifici-:ç:ôês Õ;-rÍ í::oíripif,nenres, esiÍ]'Jüific!;ço!.]ç ii,) pro;eto do software e seus

códigos fonte;

4.'l- i.?. [:Si:ç,;ii;c;r?Õr':'-: do píciiiessc de produçái;. :i:ci*lntj: especificaÇÕes de infra-

el;tir-rtür;,r. equipi,liitl:,rii.r-i.,, tfieiÍJrJL.s e ir"isti:uçÕes de procluçái: .: especificaçÔes ambientais de

pro<lu;:io;

4 ) 1.:1. lisi-',-'.ilíi,:a';t.''.::ji i]i:] ;),ir;jãljllrrlíi

tllrll,;2r;115,

ri:iulâJtlrr i1:riirirrr:lc métodr:s e processos

,4.?-.1 .1 Ílroceriin:enlol, {i* inÍiirêçrãü e tesies, com os taspecti'.tos critérios de aceitaçáo; e

,l ?. 1 5. tr,{étotlos e pru:r:edim*i'rtos de instalaçào. rnanutençà* c assistência técnica.

cA,piTULO 5 - CONTROLES DE FIiOCESSO É PRODUÇÂO

5,1. lrrstruções gerais 
:

ê

51.1. Cada fabricante cjeu'era pioiltarr. conrluzrr, ccntroiar c nrcnitorar todos os processos

cle protiirçã1 a fii'rl'(ie flssequraí qYe. o procluto est*;a. enr.conformidade com suas

especificaçÕes. Onrie'"púciei" r::cire;" quai:1riei' desvto rtas cspeciticaçÔes do produto, como

resultado cio pÍocesSÕ .Ce. fatr.'rr:i3Çào g fabricai:te d;rvr:r"á 
"tt'|"!:-":t,-"-_1111"'

procedimentos rie cci:iiol*: ,Je ijrccesso,que descrr';vanr r1t-:aisquer controles de processo

necesgárics ljíira ijj.:cgLIr"âi i'jcrtir.-rÍfiri.iacte ar rlttrier,rfic:J,:i:t)s Os controles de processo

deverão incl,-:il':
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5.1 11. lnstrüçôes documêntadas, prócedlmentos padri:es de operação e métodos que

rJeírnarn e controlern a forma de produÇão. iltstaiaÇáo * n''"t,51snçào,

5.1 .1 .2. Monitoramento e conttole dos paràmetros de processo,

5.1.1.3. Çonfgrmidq{e com normas tecnicas, padróes ou codigr:s de referência; e

5 1.1.4.lnstruçoes pai'a liheraçáo de início de ptocesso,

5.1.2. As qstalaçOes rla entírresa devem ser adequadamente proietadas a iim de propiciar o

ciesemp.enhc de todas as operaçôes. Lrreverlli' trocas ou contarttinaçáo dos componentes,... , | -

materrâis, dp..fahricaçág,,, pri;dLrtos., internrediários e. acabacio§ .e assegurar o correto,: _.

manuseio doq,nesmgi. rnclutndo adeqçraco fluxo de pessoa§.

5.1.3. Ccntrole ambierrtal Ca<la íabricante deverá prover condrçÕes ambientais adequadas

às operaçôes de produçáo, cie forrna a prevenir a contanrinaçáo ou outros efeitos adversos

sobre o prodrrto. O correlo funcionanrento dos sistemas de controles ambientais

estabelecidos deverá ser m,:nitorado, rnantendo-se os registros r;orrespondentes.

5.'1.3 1 t-impeza e sariitizaçáo. Carla fabricante deverá esta[relecer e manter procedimentos

de limpeza e sanitizaçáo edectuados, bem como urrra prograrnaçâo que satisfaça as

exigências das especrficaçaes dc processo de fabricação Cada fabricante deverá

assegUrar que oS funcionártos ett'rolviijos compreendam eSSeS prOCedimentos.

5.i.3.2. Saúde e hiçiene rjo pessoal. Cada fabricante deverá assegurar que os ernpregados

e ou outras pessoas que estejsnr erii contato com ü produlo ott corn seu ambiente estejam

linrpr:s, saudáveis e l,estidos ncle,;uaCamente para a aliviciacle a ser desempenhada.

euâlquer pe3soa, qç*, atra'res de eranre nrédico .Jt.t Fio! oilservação de supervisores,

aparente estar numa c.:ln.Jiçàc r]e saúce qlJe pos§ü aíetar c i.lroduto, deverá ser afastada

das operaçóes aié que a rr:esiria se;a sanacla Carja í:rbricante deverá instruir seu pessoal

para que repclrte tais crrndlçr-le§ aros i-jupervisoies

5.1.3.3. Hábitos dc;-,cssoai. Cada lebrical:te deierá iir'n,i,:rr o consumo de alimentos e

bebidas a lccaiS especÍíics:; il,:r forrtre a não afetar ar: .ireais ile.: produçâo.

5.1.3.4. Controle cle corrtaminaçáo. Caoa fabricairte eJev+rrá estabelecer e manter

procecíimentos para -*r,iier a i:ontai-ninaçáci de equii:anlÊÍltos. componentes, materiais de

fabricação, produtos rntermediários e acabados por niatei'iair. de iimpeza e desinfecção,

incluindo substâncias perigosas üu üüntaminantes gerados Pelo processo de fabricação'

Deve ser estabelecido um progfalna cle controie de pr,:lglas É' sempre que forem utilizados

agentes quimicos, a einpresa devera garantir que os ntesrrlos náo afetem a qualidade do

produto.

5.1.35 Remoção de iixo e ssgoto quín-lico O traiamento e tlestinação do lixo, efluentes

químicos e sub-prrodutcs rjeverá ocon€r de acordo corn a legislação vigente aplicável.

5.1.3.6..F.lorntas dc u;guranç:l i;ioiogica cieveráo turoÜticlYadtls nos casos onde houver

risco bioiogico . '. . .
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5 1 4. Saúde do trabaiilaor-rr. Cacla labricante deverá assegurar o cumprimento às norrnas

aplicaveis ràlacionadas à saude dos trabalhadores, incluindo .:r uso de equipamentos de

proteçáo individual,petos mesmos, que sera cornpalivel eom os processos de trabaiho

realizados

ii 1 5 Hquipamerito. Cada fabricante deverá ijssegurar qur: todos os equipamentos

utilizados no processc de fabricaçào sejanr adequados ão Llso pretendido e corretamente

projetados, construídos e instalados para facilitar a manutenção ajustes, limpeza e uso"

5 1 5 1. Programaçáo iie nranuterÍçâr: Cada fabricante devera estabelecer e manter uma

programação para a rlanutençar,, a,ustes e, quando fot. o casc.r, limpeza do equipamento,

para assegurar que torlas as especifrcaçÕes de fabricação estelam sendo alcançadas. O

programa de rnanuienÇão rjeverá estar em local de Íácil aceôso ao pessoal encarràgado da

manutenção e uso do eguipamento. Devera ser feito um registro das atividades de

rrrarrutenÇão com a data tJq: realrÍeçáo e a rderttificaç;:o das pessoas encarregadas.

5 1.5.2. Ajustes. C;ada Íabricai:te deve:';l assegurar que quaisqrter tolerâncias aceitáveis ou

limrtaçÕes inerentes selam afrradas erTl local visÍvel oti perto dc equipamento que necesstte

rJe ajustes perioclicos. ,::u esteJam íacilmente disponíveis ao pessoal encarregacio destes

ajustes.

5 1 5.3. Materiais de fabricaçâo. Cada fabricarrte dever'á estabelecer e manter

proceciirnentos para c uso r+ a rernoçào de materiais de fabricaeáo, para assegurar que tais

materiais sejam remcvidos dc produto ou lirnitados a Lrma quarrtidade especificada que não

afete adversat.-rente a qualidarle cI: prcdirto

5.1.ô. Os processos especiais deverâo ser conduzidos oe acordo conl os procedimentos e

parâmetros estahelecidos para essegurar conformidaCr.r às especificaçóes. Os parâmetros

críticcs deverão ser niurtit,:raaos e registrados no registro historico Ce pro<juto.

5.2, Controies de embaiagem, r«rtulagem e instr'uçeres cle uso

5.2.1. Ernbalagem de Í:rodutcis. Cacla f:ibricante r.iev;r'á estabeiecer proceciimentos para a
embalagem dos prociutos «je f,crma a proteger o produto de rlualquer alteração, dano ou

contaminação duranie as etapas cle processantettto, artnãzenamento, manuseio e

clistriburçáo.

5.2.2 Rotulagem de.l prridutcs

52.2.1 (ladg fabrrcar:te de'.tera estgbeiecer e rnante: pi-oüedimentos para garantir a
integrirjade e evitar rnislura at!flrlntai de i'ótulos, instt u,:iôes (je r;so, materiais de embalagem

ou etrquetas identiftcadoras

5.2.2.2. Cada fabricante devei'á essegurar qr;e os rotulos sejam projetados, impressos e,

quando Íor o caso, aplicados de forma que permaneçam legíveis e aderidos ao produto

durante aS etapaS de prOCessan:ento, armazenanlent6, 1nârtrlSe,ic e uso.

S.2.2.3, ,l;rspeÇão ejos rótu,los -e instruçoqs de uso. Üs t"c'.uir"rs e instruçÕes de uso náo

deverã«: ser liberadcr3:. pãÍâ usr etê que utna pelirioii a:utorizada tenha examinado sua

coníormidade quanio ils infcrnraçües ccnttdas ncs rrte'ot]rüs'. A aprovaçáo, incluindo data,



lols

nome e assinatura menual ou eietl'Ônica do resp'rnsavel, cjt+verá ser documentada no

registro historico do produtr:

5.3. lnspeção e testes, 
_

5.3 1. lnstruçÕes gerais. Cada fabrii:ante devera eslahelecer e rnanter procedtmentos de

inspeçâo, tàstes ou outros rneios de venfrcaçáo de forma a assegurar conformidade aos

requisitos especificaclas em tocia a cadeia de Íabricaçáo. Os resultados das atividades de

aceitação ciurante o recebimento de cônrponentes e matertais de fabricaçáo, assim como

etapas intermediárias de produçáo e aceitaçáo final do produto acabado deverão ser

documentados, incluinrlo sLta conclusáo (aceitação ou rejeiçôo)

9.3.2. A autôrrdade'e a responsiabilidade para tais atividades deverão ser deÍinidas pelo

fa'oricante

5 3 3 Os conrporrer,its e itater-iars. oe'ÍabrrcaÇaü :nceliric:i. ;issirn conlo componentes,
produtos interrnediário;, e pradutos 'Cevolvidos, irãti ,jeverào ;er usados ou processados

ate que seja verificada sua conforrniclade aos requisttos estabelecidos. Cada fabricante
tjeverá estabelecer e rrranter prccedintenios pârü retcnçao dc componentes, materiais de

fabricaçáo, produtos intermecliários, c produtos devolvidos ate que as inspeçÔes, testes ou

outras verificaçÕes estabelectdas teilhanisido ccmpletadas e clocumentadas.

5.3 4. Os produtos acabados rrâr: devei'Éro ser liberados üté ciue as atividades especificadas

no RMP tenham siclo conrplelades e até que a dccumentaÇão e os dados associados

tenham sido revistos por pe$soir designada para assegirrar que todos os critérios de

acertação tenham sicjg aterrdidos. A lrberaçáo, iricluintJc a dala e asstnatura manual ou

eletrônica do resportsável, Ceverá ser documentarla

5.4. lnspeção, medição e equipanrentos de testes

5.4.'1 . Cada fabricant.: devaré aS§êgr"rr§r qüe todo ci equipamento de medição e teste,

inclurncjo eq:.i!;:amei:ti:i mecániro, aut,lixatizaüo ou eieÍiÔntco, l;eja adequado para os fins a

qlie se ciestina e sel:r capei" de produzir i-esultaccs válidils. Cada fabricante deverá

estabelecei e nlai:ter I:ioÇedirn*ntts oíirar ass,Jgurar qii+ ü c'{ulpan'}ento seja rotineiramente

calibrado, inspeciana,Jo cr cor:'.t',larjo Os equiparnettii:s de medição deverão ser

i,Jentificados de fornre; ;r pclsiiliiital uuÊ a situaçào da caiibrer'láo seja cleterminada'

5 4 ?.. Calihr"açào. Clndi: fe brr,:ai-rie {jeverei esiabelecei- e manter procedimentos de

c::libr"ação que inciu:liri orieiiraÇÕe:; específicas e !inrilc': de precisáo e exatidáo, assim

conlÕ píescriçÕes pal.r açÕr:s; ci:rreiivas quando cs lintltes cle precisão e exatidão não forem

alcançados.'A caiibraçáo rluverá r-;ef executarla p'or pessoal que tenha instruçáo,

treinamento. Práiica e expeii,, r-,c.ilt ri:ceisários

S 4.3. pacJróes cJe cai;braçôo ilacla' fahriqairte de';u"i:r çeiabelecer e manter padrÕes de

calibraçáo para os equipamentos de rr':ediçào que st'jarrt rasireáveis aos padrões oficiais

nacionais ou internacionais. Se não houver r-renhun: ;r;rciião aplicável disponÍvel, o

fabricante deverá estabelecer e inanteÍ urn padráo pr opíio

S 4.4 Registros Ce calibraçiio. CaCa íabricarrte deverá âssegurar que sejam mantidos

registros das datas de caiibi'aq:áo, rnensurãçÔes ebtid;,rs, Jr: e,':tpregado encarregado desta

tareía e.da date Se§,-lil"ltÊ par.: est;.1, Cpçraçáo. Ú)s i'egistrcc devem ser mantidos pelo

fabricante, deven,l.r c;iar dispcirível para o f.ressoal qiie usrr i:ste equipamento e para oS

resporrsáveisLrgla'ffiiii:iraçã:i.0,:,:ncsnl-o.,
' - i ,. '''.' '- | '
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5 4 i-i Ívii'lntttençáii Í..,ircia íabltt;liri,] ciãveri? 8§t,Jrr3iÊjí.',;jÍ t, !)-iante!' procedinrentos paÍa

assegurar qúe o :nanusero, a'presên/-aÇão e a guarda Cr;'er;'.riparnsntos de teste, inspeção e

rnedrçâo selam feitas de forrna a preservar sua precisào e aclequação ao uso.
' ': ' I I

5 4.6. lnstalaçÕes. Cáda fàbriiante cleverÉ proteger as insiala';ôes e os equipamentos de

inspeçáo, teste e mediçãc, incluindo hardware e software de teste, contra ajustes que

possam invaúdar'a calibraçâo.

5 4 7. O fabricante devr: estabt"-lecer procedimentos Bara avaliar o impacto dos resultados

de nrediqões antericres quanclc iorrsi.atar nãcr conÍormrdades no equipamento de medição e

teste. 0 resultado da avaliaçáo devera ser documentado

5.5. Validacão

5 5 i. Os proce'sso§ eipecraisl d:\,er,r sei vahdad.os cie a;coiijo côm protocolos previamente

eritabéiàCiâos Os resultados cias validaçoes, inciutndo a data e identificação do

responsiivei por sua ;;provaçáo, rjevan'i sei registradus

5 5.2. Os rnôtodos antlíircos, ;istt,;rras auxiliares tie silporle ao processo ou controle

ambiental, sistemas iiifornralzados autornatizados e soff,lrares que possam afetar

adversamenre er qualicacle rji: cruduto cir c srsterna rJa rluaiirJade devem ser validados.

5 5.3. O, fabrrcante de"era csialrejecer procedimentos paÍa verificar pertodicamente seus

processes, rnétocios analíticr:s, sistefias auxiliares de.suporte ao processo ou controle

arnbiental, aistemas infor:natizauos automatizados e sot-tware§ validados e, quando

aplicávei, estabelecer a frequêttcia para revalidação

5.6 Cont;ole de Mudanças O fabricarite deve estabelecei procedímento para controle de

mucíanças cctll o otrjativo de eoritrolai' as aiteraçôes enr sisiemas auxiliares, softwares,

equipamentos, prcressos rnétodcls ou outras aileraçÕcs que possam influenciar a

qualiCarje dos prctir.iios, ;ncluindo L'ma avalieÇãc rJos r;.5cos dentro do processo de

gerencianiento de riscc;s.

5.ô l. O procedim*lt,.t cleve ,l..,screver es açõe:i â serert ;rdotadas, incluindo. quando

ccu[:er, a necessi,.la<Je de re-qr:aliÍrcaçãc o; re-'raliCaÇáo-

5 6"2 As rnuclanças cievem ser icrr,'ialrnente requisitada-. ci4cutrlentadas e aprovadas antes

da !nrplementação.

CApíTULO 6 *.h!ÂNUêElü, ,trt:rrtÀilf}É;\lri:NTü, ill$'f RlâLili;ÃO E RASTREABILIDADE

6"1. Manuspi-o ,

6.1 1. Cada.,fabpicanie cie'reiá estairel,s;el e manter prr:i:edfirlentos paÍa assegurar que

inversóes ''1tiocás), dancls, cleterior'aÇâo ou outrcs efeitos adversos que afetem os

componentes, materia;s de iahricaçâi:, produtos intermediarios, produtos acabados e

amostras para êontroie,de qualidade'não ocorrarn durante qualquer etapa do manuseio.

6.1.?. Ca,la fabricarria {:;evera esiai:Clecer e iiiantê; 1::';;;nuimerrtos pAra identiftcar a

conÍ9;-miciade, dr componenl:s, nraterlai-e de íabricaçÔo, p,(,cllrios intermediarios e produtos

acabacios, cie Íoi'rna a esÍ:Íjgrira: quú somente atlu+,ies devidamente aorovados, sejam

ritilizados i:rt cir:tribuí'ios



61.3. Cs Jrrocedimentos deveiào asseguraí que; qualdc a qualidade ou a condição de
adequado..ao. uso,,Je um. cêrnponeRte, rnaterial de fabricar;ào, produto intermediário ou
proÇç1to acabado, se deteriorar ao longo do tempo, os rnesmos náo sejam utilizados ou
distribuídos.

' ,, i, , r -.r I ...:.r;. . :i .rr:,t1!r , :r:l .r', ' :t .'

6.1.4. Os procedimentos deverác assegurar que componentes, materiais de fabricação,
produtos, in_[ermediários ou prcdutos acabados mais proximos do vencimento sejam
distribuidos' oü utilizados em primeiro lugar e que os que estáo Íora do prazo de validade

.,.:
6.2. Armazenaimento

PmS: ,{, ' ; l.{ u [', Lt '.ui ?.
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6.2.1. Cada'fabricante deverá estabelecer e manter procedirnentos para identificação de
componentes, materiais de fabrrcaçãcr. produtos inlerqrediários, produtos acabados e

amostras pqra controle de qualidade cie forma a prevenir inversoes (trocas). Estes deverão
ser armazengdos em .:ondrôÕes físicas e anrbientars que previnam danos, deterioraçáo ou

outros efeitO§ adversos rjurânte r: pertodo ern qUe permaneÇanl ilrmazenaclos.

§,3. Distrihuição

6.3 'l Cada fabricante deverá ntant*i" i'egistros de clistrrbuição que incluanr ou que façam

referênçia ao:

6.3.1 .1. Nome e enderc'ço do ccnsignatário:

9.3 1.2. ldentificaçáo ei quantidacie de produtos expedidos, corri data de expedição, e

6. 3. 1 . 3. Quaiquer controle nunrÓriccl utilizado para rastrealtt iidace.

6.4. Identificação e rastreabilidade

6.4 1. Cada fabricante devera estabeiecer e nrantei' procedirnentos para a identificação de

compopientes. materiais de talrricação, pi"odutos intermecitartos e produtos acabados

durante todas as fases dr arÍnazenamento, produçáo distribrrição e instalaçáo para evitar

confusáo e para assegurai o correto atenCirnento dos pedidr.rs

6.4.2. Cada fabricei'rte cJeverá irientificar cada unidade, lote ou partida de produtos com um

nú,nero de séiie oi.r lr'.rte. Essa iderrtiÍioaçác cieverá ser rr:gist''ada no registro historico do

produto

6.5. Componentes e ;:rodutl,s; náç:' c*lrÍornres

ô.S.1 Cada fabricrntíi clÉy,1i;r ,isiü'iülücer e n:an!e:' ;:rucetJirnentos para assegurar que

componentes, 
'materiuis 

cl.: t;rbricaçac, irrotlutos intc;rittediários, produtos acabados e

produtos devoivirJos qu* Írác lr;teJar ii em ccnformidacjr: cur-ri os requisitos estabelecidos náo

sejam utiliraclos cij iilstaiitd\)s iiiarJvertt,lamerttc r.)s procedimentos devent conter

pràscriçÕes para e identrficaçác.r, rJocumentação. avaliaçac, segiegação e disposiçáo acerca

de componentes. rnateirars de tabriuaçáo, produtos intermediários e produtos acabados náo

conformes. A. avaliaçào da rrão corifcrmidade deverá incluit s necessidade de investigação

e notificaçâo Cas pessoas e ou organizaçÕes envolvidas tia náo conformidade. Os

resultadosldas avaliaçóes e eventuais in,restigaÇÕeri clevern ser registrados.

6.S.2. A respclnsabilidade pela rerrisão bl a atitri'idaciê [,ara disposiÇáo acerca de

componentes, mater-iais de tabricação, proclutos irrÍermediarios, produtos acabados e

p;'odi:tos devoh.,itjos ttáo cr:nforntes, rjevem ser rjt',finidas O processo de revisão e

disposiçáo deverá ester descr ito em i:rocedirnerito il,:§tabele.ciíio. A disposiçáo deverá ser

,JocumentatJa, clervendo ser inantiuc registro tla lustificariva e assinatura manual ou
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eletrônica rio(s) respoirsàveliis) pela mesmer. Em cas: de arrtorização de uso, a decisáo
deverá ser baseada enr avaliaçãc, cJe risco ÍÉcírcâm+nl.e justificável.

ô.5.3. Cada fabricanle devera estabeiecer e manter'pr.ocedrrnentos para o retrabalho,
reinspeçâo e reavaliaçào dos prq:oütos interrne«jiarios ou acabiidos apos o retrabalho. para
assegurar que os mesm'os satisfaçam suas especificaçôes originais. As atividades
relácionadas'ao retrabalho e reavaliação do produto, irrcli-rindo problemas no mesmo
provenrentes doretrabalhô, deveráo ser documentadas no regtstro histórico de produto.

CAPITULO 7 - AÇOES CORRETTVAS E PREVENTIVAS

7.1. Aç«res corretivas € preventivas

7.1.1. CadaÍa§ricante devera estabelecer e manter procedimentos para:

,.

7 1.1 .1 Anaiisar.'processcs, operaçôes;'de ti-abalho, relatóriot,' cle auditoria de qualidade,

regrstros de qualidade, registrcrs de as§rst§ncia tecnica, reciamaçÕes. produtos devolvidos e
outras fonteside dados de qr"raiidade de fornra a rdentificar carlsas extstentes e potenciais

de náo confo;'midacie:; relacionadas a,l prociuto, processo ou ststeina da qualidade Quando
aplicável, a análisc deverá se basear em tti;cnica estatístice válida para detecçáo de
probletras de quaiiasi.,lu recoi r":ntes.

71.1 .2. lnvest;gar jl (:ÍJusir tje ntio conícrmidades relaci\)iladas ac; produto, processo ou
sisten:a cla gualidacie;

7.1 13. ldentificar e c:;x":cutai'a-a eÇÕes rrecessárjã3 para prevenir a ocorrência, corrigir o
ocorrido e prevenir a tet;orrêncie de não conformidades:

71.1 .4. Verificar ou'.,alidar a qfetiviiiade da ação coríetiv'a e garantir que a mesma não

afeta adversamente o produto. Para tal, qualquer alteraçáo iealizada. quando aplicável,
deverá observar procedimentos cie controle de alteraçóes e protocolos de validação
estabelecidos;

7 .1.1 .5. Registrar as atividades relacicnadas às açÕes corretivas e preventivas;

7.1.1 6. Assegurar que infcrrnaç&es acerca cJe prr-'bienras Ce qualidade ou produtos não

coníclrmes sejam cievidarneirte rJlssentinacias àqueles Ciretamente envolvidos na

manutençêic; da qualirJacie cio protJuto ou na prevenç;io de occ,i-iência de tais problemas,

7 .1.1 .7 . Subnreter iirfoi"i'iraçÕes relevantes acÊrcã de problernas de qualidade identificados e

das açr:es pre'.,ent;vas e corretil,ari à gerência execr]t;va para conhecimento e
aCompanhamg6fg. ;1s5ii1'1 i:cirto i-i;:utOridad* sanitári;,i nu:mi;et;ttte. quando apliCável;

7.1.18. Uetgfmilgi t reCo,llirn;rn-,f, (le r:rür:irttos L'úüit :;:j a:;ões de CampO qUe fOrem

pertinentes no cASü de prcdi:ic'- 1a r;ist' iL,uíul.;s

7.2. Gerelrcianrerito d* rer:ieliinçÕes.

.:

7.2.1. Cadafabi"icante Ueverá estabeleccr e manter pi'ct,;iitir.ietttos para receber, examinar,

avaliar, investigar e arqrrivar recianrações. Tais procedtirlcrt,l§ ileveráo asseguraí que:

7 .2.1.1. Reclameçôes sejam recebidas, docr-irnentad,:s, examinadas, avaliadas,

investigadas e arquivadas por urna unrrjade Íormalmente desigriada;

72.1 .Z euancJo aplicável, as reclamaçÕes sejar', i noliíicadas à autoridade sanitária

competente;
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7.2 1 3.. ÊeclamaçÕ*:: sejãrri el:anlinadas para i,eriiir:r,r' st: rima investigação se faz
necçssária. Quando n;io íor: íeili; uina rnvestigaÇãu. rr unidadtr deverá manter um regtstro
que rnclui o rnottvo peio qúal a irrvestigaçào nào ioi realizada É-: o norne dos responsáveis
pela decrsâo de não investigai.

7 .2.1 "4. Cada íabricarrte dev'erá examrnar, avaliiri e investigar todas as reclamações

envolvendo a possivel não conformrdade do produto. Qualquer reclamaçáo relativa a Óbito,

lesão oú am'eaQá à saútle 
'públiça deverá ser imediatamente examinada, avaliada e

investigada.

7.2.1 5 Quando for feita'uma investigação devera ser manttclo lrm legistro que lnclua

7 2.1 5.1. Nome dó prcduto:

7 2.1.5.2. Data r.ro recebimento da reclamaçáo:

7 .2.1.5.3.Qualquer númerc de controle utilizado,

7 .2.1 .5.4. Nome, endereço e teleíore do reclantants;

7.;l 1.5.5 Natureza cia recian.:ação: e

7 2.1 .5.5. Data e resuitad<rs ie investigaláo incluil"rdo açÕer.: tonracias.

7.3. Auditoria da quatidade.

'/.3.1. Cada fabricante. iievera crrrrci,.r;ii'e riccurnentar i;.rciitol'ias de qualidade para avaliar a

conformidade dcr sisterna cia q".rariirJarle üünl os requisitcs estubelecidos.

7.3.2. As auditorias cle queiiriade cieveráo ser ccnduzidas íj,oÍ i:,essoas comprovadamente

treinadas, <le acordo.com os proceciimentos cl* aucjtt<.iria ettabelecidos, mas que não

tenhanr responsabilidacle dl;ei:,r pelas materias que estão serlrJc,objeto da auditorta.

7.3.3. Os respor,rsáv:is pelas ,ireas auditada*e clevenr ser rrotificados acerca de não

conform idades identificadas.

CAPíTULO I * INSTÀLAÇÃC E ASSISTENCiA TÉCÍ{iCÂ.

8..1 . lnstalação. Catl": r'abi"icart,: cievera estabelecet e iriillter instruçóes e procedimentos

adequaclos para a ccrretai insi."riação clos produtcsi (luãndo o fabricante ou seu

representante autoriza,lo instalar uin piocluto, o Í!-têsrno cleve;á veriÍicar se este funciona

r:oniorrne critelio-< *siabeleciri.r:: (-):; 16-§irjtãdos desta verif i:aÇ?o deverão ser registrados. O

íabricante devera tlssiisurai (irjü árr it'tsti-uçÕes dÕ itt;iai,;riaú e oS procedimentoS sejam

clistribuídos juntamentetüíil {: pro(J,.rirj cu (lLie de íJulr,-j l»rrrta este.iarr disponÍveis para o

responsável' pela insielaç:ãto ou pi"cd :iic.

g 2. Assist,Sficia Têcnicir. Cado iiri:r"ic.inte cleverá e i.u:'i:elecer € rllanter procedimentos para

assegurat que os proiiutos acsba,los sirbmetidos à tlssis;tênc,a técnica pelo fabricante ou

seu representanie. satis{açarn às especificaçóes.

6.2.1. Regjslrgs Çe.,asqiptêpçia teÇnlc:j., CarJa ÍabriqantL' Crivei-á estabelecer e manter

procedirrentgs pa!q aslegurer íiuc ,JS rÊgrstros de arsistirt:cia técnica sejam manttdos e

que identiÍiquem:

8 2.1 1. Prcduto objeto do setviÇo;
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8.2.1 .2.. Núnrerc ij6 1;r,ir1i113!,r iitiii:ãiit,

8.2.1 3. Data da reaiização do serviçn,

8.2.1 .4. ldentificação cio prestador rJo serviço,

8"2..1.5. DescriÇão do *erviÇo reali;raclo: e

8.2.1.6. Resultados das inspeçÕes e testes pãra aprovaçâo do serrviço.' :.' --,'

8.2.2. Cada fabricante deverá anahsar perrorjic;amente os regrstros de assistência técnica.
Nos casos em gue a análise rdentiticar tendêncras <je falha que representem perigo ou

registros envolvendo obito ou lesão grave deverá ser iniciada ação corretiva/preventiva
segundoosrequisitosdeste.Regulamento.Iecnico

CAPiTULO S -. TECNICA§ ESTATiSTICAS

9.1. Cada Tabricante deverâ estabelecer e manter procedtmentos para identificar técnicas
estatísticas ráiirjas para vrli Ífrcar" o tlesernpenho do sisterna da qualidade e capacidade do
processo em atender lro *l;u;:iÍlceçcel estabelecldas.

§aúcie il-eçis - Srste*"nm ele *-eg*slaç§o tl.t §aúde

9.2. Planos de amosiragenr deverác ser forriralizados por escriio e baseados em lógica
estatística válida tlada fab"ii:inte devera estabeler:er u rrranter procedimentos para

assegurar que cs metodos de anrc'stragem sejam adeqrradcs ao uso pretendido e que

sejam revisados regl;larmente. A re,iisâo dos planos cie anroslragem deverá considerar a

ocorrência cje não , Ç,:nformrciaies de produto. relatorios de auditoria de qualidade,

i"eclamaçóes e outros i ttdici"rrjoree.
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Ministério da Saúde - MS
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGTADA -RDC No 199, DE,26DE OUTUBRO DE 2006 (*)

(Publicada em DOU n'208, de 30 de outubro de 2006)

(Rcputrlicada em Ilf}t,r n" §2. de l6 de mnr"çn de 2007)

(Republicarla em DOL, n" 6J, rle 2 de abril de 2007)

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária. no uso da
atribuição que lhe confere o irrciso IV do art. I I do Regulamento aprovado pelo Decreto
n" 3.029. de l6 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ lo e 3"
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria no 354 da
ANVISA. de 1l de agosto de 2006. republicada no DOU de 2l de agosto de 2006, em
reunião realizadaem23 de outubro de 2006. e considerando o disposto no Ar1.4l §2"
da Lei n'9782 de 1999. alterada pela Medida Provisória 2190-34 de 2001; considerando
a definição de medicamento presente no Art.4o inciso II da Lei 5991 de 1973; conside-
rando o art. 2 inciso III da Lei n'9279196. que regula os direitos e obrigações relativos à
propriedade industrial:

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu. Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicação:

4ft. lo Para efeito desta Resolução consideram-se as seguintes definições

MEDICAMENTO DE NOTIFICAÇAO SIMPLIFICADA - produto fàrmacêutico,
tecnicarnente obtido ou elaborado, com lrnalidade proÍ'ilática. curativa ou paliativa na
qual existe baixo risco de que seu uso ou exposição possa causar conseqüências e ou
agravos à saúde quando observadas todas as características de uso e de qualidade descri-
tas no Anexo I desta Resolução.

NOTIFICAÇÃO - comunicação à autoridade sanitária f,ederal (ANVISA) referen-
te à fabricação, importação e comercialização dos medicamentos de notificação simpli-
ficada relacionados no Anexo I deste regulamento.

AFE - AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo
do órgão ou da entidade competente do Ministério da Saúrde, incumbido da vigilância
sanitária dos produtos de que trata este Regr-rlamento. contendo permissão para que as

enlpresas exerçam as atividades sob regirne de vigilância sanitária. instituído pela Lei
no 6.360" de 1976, nTediante comprovação de requisitos técnicos e administrativos es-

pecíticos.

Art" 2u Fica instituída a notificação simplificada de medicamentos por meio ele-
trônico disponível no site da ANVISA.

§1" Para eÍ-eito deste regulamento são considerados rrredicamentos de notificação
sinrplificada aqueles constantes no Anexo I.

fste text* não suhstilui *isi publicadc{s} ern Di;rri* üficia{ da ilni-§c
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Art 3o A notificação não exime as empresas das obrigações do cumprimento das

Boas Práticas de Fabricação e Controle e das demais regulamentações sanitárias.

,§lo «)s medicamentos su.leitos à nolif icaçào sirnplificada devem adotar. integral-
mente. as infbrmações padronizadas no Anero I deste regularnento.

§2" Os produtos no Anexo I são de venda isenta de prescrição rnédica.

§3'E vedada a comercializaçáo dos produtos do Anexo I na forma farmacêutica
injetável.

§4o Todos os produtos que contérn cânÍbra como principio ativo são passíveis de

registro devendo seguir os rnesmos critérios adotados para registro de Medicamentos

EspecíÍicos. Excetuam-se os casos de associações corn princípios ativos enquadrados

em outras categorias existentes.

..\ -5o As inclusôes. alterações e crclusões do Anexo I serão publicadas periodica-

mente pela ANVISA. ern resolução específica" após avaliaçào das informações apresen-

tadas pelas empresas através do requerimento presente no anexo III deste regulamento.
A ANVISA poderá solicitar bibliografia complementar. a seu critério. para auxiliar na

dt:cisão de inclusâo. alteração ou exçlusão da lormulação solicitada.

Art. 4o Apenas as empresas fàbricantes. qlle cumprern as Boas Práticas de Fabri-

cação e C-ontrole. de acordo com â legislação vigente. e que estão devidamente autori-

zadasllicenciadas pela Autoridade Sanitiiria competente. podem notiflcar e fabricar os

produtos abrangidos pc-rr esta Resolução.rnediante o Certificado de Boas Praticas de Fa-

bricação e Controle( CBPFC) ou protocolo de solicitação do pedido de CBPFC com

status satisfatório no Banco de dados de Irrspeção da ANVISA.

Art^ 5o Os estudos de estabilidade dcvern ser realizados confome GUIA DE ES-

TABII-lDADE. Quando houver inviabilidacle técnica para realização dos testes requeri-

ders a empresa deverá apresentar.iustifrcativa arrazoando os motivos tecnicos.

jünte-à4n+is*

Art. 6o A notificação dos produtos listados no Anexo I deve ser precedida pela

procluçào de lotes-piloto <le acordo cor.rl o GUIA PARA PRODUÇAO DE LOTES-

PILOTO DE MEDICAMENTOS" devendo a documentaçào ser arquivada na empresa

para Íins de controle sanitário. r:xceto para produtos que possuem cadastro ou registro

vigente junto à Anyisa. (Redação darla pel* I{,esoluçâo *- Rl}Cl n" 4, de 28 de janeiro

tle 2ül§)

I:t* lt;<it., nêr: r;u*'.iitrri i',ir) É:ul';:il;,,,ilr:is] r,rrrl 1-,:i;:ril üfiti.tí ri;l i"!*iã*
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§ l" Os lotes piloto poderão ser cornercializados. a critério do tàbricante, após a

realização do estudo de estabilidacJe acelerado e a devida notificação do produto, con-

tbrme estabelecido neste regulamento.

Aú. 7o A notificação deve seguir os seguintes critérios:

§ l" A notificação deve ser realizada. exclusivamente. pela empresa com autoriza-

ção cle f"uncionamento para fabricar eiou igrportar medicamentos.

.-Â 2oA empresa,leverá realizar urna notiÍicação irrdiviclual para cada produto. con-

fon'ne este regulamento.

ffei +n@ffêniea'

§ 3. A entpresa dever'á procecler com nova notificaçâo scmpre que houver inclu-

sões ou alterações em quaisquer irrÍbrnrações prestadas por Ineio da notificação eletrô-

nica. {l{edação dada pela Resoluçirn - }{l}C n" 107, de 5 de setembro de 2016)

no 6,3éi0/"6,

(l

e\'{)gâdo pela tl.esoluçâo * RDC n" 317,

cle 22 de outubro tle 2019)

§ 5" euando houver suspensào r1a Íabricação do produto. a empresa deverá notifr-

car a e.xclusào de comercialização rleste plocluto. mediante peticionamento eletrônico'

-a"i
de-taxa'

§ 6" Os medicarnentt'rs cle llaixo risco isentos de reg:istros e regularizados mediante

notifiàção licam sujeiros ao i-raganrent,.r cia 
'T'axa de Fiscalização de Vigilâlrcia Sanitária

instituída pela Lei ,.,á g.''lBZ,cle l6 cie janeiro de 1999. {Red*eão clatla pela lLeserlução-

Il.IlC n" 107, clc 5 de setemLrro de ?{}16}

§ 7" Será disponibilizada. para consulta no site da ANVISA. a relação de empre-

sas e produtos notifrca,los, ilrediatamente após a realização da notificação'

Aft. 8o Os medicamentos de notificaçào sirnplificada dev

lagem, o enquadramento nesta Resoluçãu. adotando a fiase:

NOr.tr,tctRÇÀo stMpLtFICADA RDC no - 12006. AFlr n':...

em possuir, em sua rotu-
'' MEDICAMENTO DE

il

il:i.il: h.:.xir-: r-r;jti :r.;i]iiii.trr r:lt:i l:;itri;i ,;i.j,..ri5] i-:111 i-;i,,ilrr' {iiii;i,'l j ii'* lJ;"rii}*
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§ l" A rotulagem dos produtos ob.leto deste regulamento deve seguir o estabeleci-

do no r\nexo I e no Anexo ll. Íicando disperrsados de apresentaçào de bula.

§ 2" Ficafacultada a utilização de ernbalagem secundária. caso constem na emba-

lagern primária todas as infbnnações exigir.las no Anexo I e -'\nexo II deste regulamento.

As inÍbrmações sobre especiÍicações analíticas tnínimas e rc1'ercincia não devem constar

na rotulagem do produto.

§ 3" Fica dispensada a utilização de tinta reatil'a na rotulagem de produtos desta

categoria, porém as ernbalagens devem aprescntar lacre ou selo de segurança. para ga'

rantia da inviolabilidade do produto.

ls ,1o Estes produtos devem adotar paril sua identiÍicação, o nome do produto ou

sinônimo presentes no Arrexo I deste regulanrettto. sendo tircultada a adoção de marca

olr nonrc cotnercial.

4ft. 9o A adequação a cstc regularnento de rnedicamentos cadastrados ou registra-

dos na ANVISA deve scr realizada respeitando as seguintes clisposições:

I - Todos os produtos cadastrados na ANVISA cotno isentos de registro devem se

adequar a este regulanrerrto no lnomento de sua renovação. A critério da empresa. a

adequação a esta Resolução poderá ser realizada antes do período de renovação.

Il - Os produtos listados no Anexo I. porem atualmente registrados em outras ca-

tegorias de medicamentos. devem se adequar a este regulamento no momento de sua

re*nouação. A critério cla empresa. a adequação a esta Resolução poderá ser realizada

antes do período de renovação.

r\1.'As petições referentes a cadastro de rnedicamcntos isentos de registro em aná-

lise og ern arquivameltto temporário serâo ettcerradas a lrartir da vigência deste regula-

mento. No caio de petições de renovaçào rJe cadastro de rnedicamentos. protocoladas

antes da publicaçào deste regulalnento. a adequaçào deve ocorrer em até I 80 dias.

§2o Caso haja produtos registrados ou carlastrados com indicações diferentes' a

.n",praiu deverá ud.qror-r" as inÍbnnações existentes no Altexo I e posteriormente, pro-

videnciar protocolo do requerirlento de inclusã.-r. altcraçào ou exclusão presente no

Anexo lll deste regulatnento e aguardar a publicaçào'

tq3o O cadastro de mcdicamelttos. cuio princípio atiro. concentração e/ou forma

farpracêutica não estào relacionados no Attexo I deste regulamento. são válidos até o

térmirro de sua vigência, devenclo posteriormente enquadrar-se a essa Resolução ou aos

regulanrentos para registro de medicamentos junto a Anvisit'

Art.l0 As ilfbrrnações apresentadas na Notiírcação são de responsabilidade da

empresa e serão objeto de controle sanitário pela ANVISA'

[§iíj l.:íir.; nâr-::;ui;'-i.,ltri iti:i ;;l!-rrii..:'ii:i.'.] ilr':l i-]t;lr"; üfici'rl iia i]rriãg'
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Art. ll Ficam revogados at1..3" e art. 8" da Resolução RDC n" 132, de 29 de maio

de2003.eositens2.l.l.l2.l:3.7 e7.l doarlcxoclaResoluç:ãoRDCn'333.de l9de
rrovembro de 2003.

Art l2 Esta Resolução entrará em vigor I 5 dias da publicação

DlRcltrL, RAPOSO DE N4Et.t,o

f:tÉl tcxtô rrâLr sul..i';t;ttii r.ri-'i i.:lri'lrr ,ii.ir;i:;it:'lrr 1''1;11rir Qficiôl da Uniâa



(

Folha: '' 
,,

RtÊrie--;-
Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

€eN{JgN-
{R+€Aê
DE PRIN
êíP+e
À+{+€t

3%deád+d{,
kk

FêR-
§4À
HR-
MA-
çs--l+
Tt€^
§+ltqâe

HL
BL+OGR+-
trtêA+A
INDIEA

324+d"-
++99-páp
{554-Ftx--
rftr+árie*Na-
ei+t+*[ l" Ed,

Dêti
l5iull,,05

MODO-DE
++#R

t+ês-+ez€s-tÀl

{-ie-de-eon+-

4tsD+trR-

à+ã€-irode

see-e+ficr+de

*rea:-.d+
titlt'ptlr
qüâÍtrit+-e*is_
ti-ren+-+c+sães

dpê+eriCas

ti:ra=- l're
tl++tt++ie-++çt+

exelrrj.+e
Mtes:
()-ttse-em

e+ianças
represíànta
tue-àstttt-
C€'
àHüinêerir

ES;PE€-Ttr{+
Ç()ES-AN+tí++
t.,\S N4INIM,\S
D4)+R{)I}trFe
A{=;\BADO

€+RA{:+trRtrS+
+iqt*a++mpidü
inçe'{e+.trrt*sp+'

àP,.+leÊ+e;

Í)[{Ê)v,,\ DE-,

+DENIII++€'A-

Çir+:{)o§€A-
N4[iN I O: Deve
et+nter-Je*.9e0-*
+:(+r+de
FIlBOi, PH: Derc
ê.star-rr€r*aixa-de

+"9-r+§=-C,aC-
"fERI,\S TETÂIS:
Máxime-t00
U+{@N_
@SI+,EÀFEDU++A
S'IOTÂlS: lvláxi
me++O-USe+5
+usÊNei++'e

g+Bl,.tt]cRA-
G{C+-DA-b!;
PECF IEA
ÇÃ+)+\NA++
TIC,\

S+N,g-
NIN{{f§

DE-Ppl{)-
rluçAê

t i+i{dil
áidtr{Ni A{+i{átefÉi-

ee=ba€+efi-
#
frtrqieit*r'
Seee++*ti-
lizaCo-e+*

fx€€e#-íJ8
i+íêex#,io5
toÊi€tis

ÀÊis,.n.4u*s-a

Jia-.txn-atr++-

Fc*-e@F
ciãe

Êle *r--adaB"tt'

+NDI{JÂ-

Ç-A+]
PRíJDL]-
+{)

tste tÊxto não substitui o{s} puirlicado{s) ern Diário oficial da união

(

{,{N-l*q.

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

i

i

I

I

i

I

I

I



(

3//a 3

ê ri'

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilâncla Sanitária - ANVISA

[,,\,FO€iENES: PS.

au+u-i*e-sr.+'+tl-
lii{;tâphi+e€€€€++s
anreüsi-§e+m€ff€+lü
sP=

EÂRÂE ERES:
Xqâss+Sran€+-eFa-
tie*mente
int#trr+.+*tutrsa
r+rr{ate= lftrm€Êê-
+}eÍL

D()€;Ii{PÍttr§J-I{*
Deve etrnter lS
a-+3%-de-aeide
sa{+eí++,ee=

C,\R,'\€' I'ER [,S:
rrttliiir !t{'iiiieit prtt-
tieanrente inedtlrtt;
un[txv.;a-++tate=
nemeeêr+e+.-D{t
SEÂN'IEN fe: de

ve eenEer 18,0 a

++P,+ee*ei*+
sali'eí+iee=

E-++r*pkeaçe-::
lt:*iiil+.J+*.*iat*
raehadw*;*Je

e€s.dütls-t€-
zes-*e-dia-nt+
eese-de-ea+e";

Se€OS-t#ÉrH-

Í+oi+e.-e<lbritt-

Ce-eem-es'pa-

â-st+t+tt-

peei€ntes
&lm-]+ieeF"
senibi+ida-
de-ae-áeide
#
derante-a
gra+ideze
+ae+açae'

Diabeti.et+s

Pode oeerrer
*alxti**e
e-s+tk{*isme
e+i+

u"e-e**on-
Sâdâ

ár€&-5

.rfetaCas-.-*
rr+ite'e+€t+fttt

e"ta

ç+rmaeoÉia
Brasileira' ll
tsd=?ag=
759.

Nacional l"
E#ot+
+#08$+

+€rffiu]árla
N+ei+.Hr*-+j
l:iíHEU
+5108/0+

dsAc*<ie
salieilis'
'tA /*4t:

Vaselhrrt
m{+e++*d-a

29+

c,ilieo
áeid+s.+li-

á€+Jtt*É|+i-

eíliee

2elo-deáeiCe
sÊliÊí{-i€t}

l{}q/ê-&'
âr:ii*>*Íl+ieí-
ii€tr

P<rn+ad* 14mattát

Ptxtt*eía
de-Asidt+
+*lieí{ie<l
w+
Vaselina
s*l-i.ei{ada

M

{4rçtrda

Qt+e+arc-
p+as+i€tt

Ql*'+attrH+i*
€iHtitt
+iperffers-
tese&reefi+e
e+AY{}S-{1eS'

@
dur*s-*et;

seees-e

v€ffr*$;

l*,{ii{-
-.*lit+o

5tr*x-
:r*i+k,

Íste texto rrão substitui o{s) publicado(s} ern Diário 0Íicial da união

l
(

I

I
I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

i

I

I

I

I
I

I

I

I

I
I
I

I
I

I

I

I

I

I

I

I

1' ,ô-



rI

r------
I
I
I

ô
l§
:)

§
.!

Õ

:s
C]

É
al)

ô

.g
-o

'=)
+

o
l(§
C
o
X

Cj

UJ

$s
*+

§t$§ffiâu*fsst *{+f f fâ*$ts$$§

-|\

§

Io
g
À

.n

=z
í
G
Ltâ .(E

=.8t$
(u1/)
Eo
,XE
oS
E'ú
.95
§+
"= íú

>.9I
IEz
(E

IJç
<o
Êo

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

t-



'Ê

:3

rõ
,ü

ô

u
E
OJ

Oê
Ç

*ci

C)
?a§

X

CJ

iri

r$$$$$$ffitâfi

$ti#t* il*
Jâi$

**t$*$+
L+É9tt

ürr 'iEô.ü
+-tjs

ntpt*&$$Ê$s

t

$r

ts**++$ttrtrtâ

*
T

$

#tt+ât$$$*

§!J

tÍl

=aL

Ítr

tâ .tos.E
E,(E

o(,
§,eo9U1 L
rtSro 'fD

,95.f q.r

'= G'

50
u(!
z
,g
(J
tr

<(u
u0

I
I
I
I

I

i

I

I

I

I

I

I

I

I

I



(

:ii' Íl

'\1 ,:a ,., :

Ministério da Saúcle - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

sinônims
Êers
áÊüa
pm#+e*-
clet-tl*++

:'er-*t-ili-.-
-- . -.! .-/iaut

e.+pi-*-
fI*&+
f-rf8€eliçê
de-eir-"

tentH++i

de-+J-ms-.++naiise
ee+on+re+e+efl*e-

s+I-g+€+E+l+S
I'G'fAlS: l\l+xinro
a4g1+ry+Al_
Ç;o§it€+FDt+R+
$ -t'OTÂtS: \'ltixi.
rl{ti_l_0$++s€ê;
:\t,rSENQ l'\ EII:
P,\TOGI:NÇ)ti: Ps=

.*rtigi{+ffitt'H+
§rf

{i:§taphitx+rec++'
eüreüsi§al'ineâe.l-{â
sl+;

ê+]S-ê++te$e
;._1êç1x#e-*t
s{+bs+i+trid<l-Pe{es

#Êfreze
es+nbeteeide+*+a
garmaeee++a-grâ-

sileira-+a++içX+
(.rmO*a;e+l+eio.

ffi
aeide=,-*teatinidr

Iste têxto não substitui o(s) pUblicado(s) em Diário Oficial da tiniãü

/Zo

(

I

I

I

I

I

t

I

I

I

!

I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

I

I
I

I

I

I

I

i

I

I

I



( (

Ministério da Saúde - MS

Agência Irlacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

beee-c-rcsrdue,
pe+a-e+aporuçat+
àJã{,-afllieá+c-r-
t<*te-deendett»ti.-
f}ti5;

S€ia+-
sólido

€ARA€.-TERES
€en*r*me-espeei
geaçee-in+e+++*Ua

emeres+.+EN-

«+e+.-De-
H#iei-.
en*r-as-a$-

tbee)+emà
Ale+r€aÊdire-
tam€{+te-{+e

+eea+-afu+ade'

Arn+iss'ep+i-

e+del+ães.
Fermulárie
Naeienal l1
Ed--Do+l
+#8l0+

Gel

S**uçâo A++d.-Ééf+i- F-*nna+eptia
€{+

gdJg5+-

Ftxmtrláritr
+rlt+e+tN+*l-+r

ild-i)+tI
+5i$H""iI+

{jscr+}iêFtH}:
Apíit*n-.*i+e-
tir+ileftt!'-t1ti
{toc,*l-.rter+de.
p+evian+emt*

{fmptr-"-çtttrt-t+
a$*+lie-{.te
+*eia*-..+e
ttiÊoii{*ir+t+
gflze

Mi+ftte+dir;-
t'â+i+í-d€-+bn--

le.;<{+*.*krr.

(-êB'-{:tit-
im*+Betn
*rtixl+ntrde
S(5d_;*
'Yt}}}tk*-t}{+

ptitrl*tx
Dt:'v+:c
*Crcit-.*i+ea*
atl+e*+e+eitr-^;

ee++iidas-t+a

NBR
í991]97 e

RD+ul6de

êÂRA€+ERei;
Hqüidô+mpkh
i+ie+{trr.edor.c lr -

n'eterístie+{e-+*
c*++[.-+t*átil,
P++ov1il)E
illENl'lF I€ i\,

Ç,\{HEÀi#r
$F:-Deveesar:
en+re4:8++a+J86
€O{rE+{'CÇ)ê
MI',1RIA: Dt'+e
estirr-er+fre-6&ê:r
7ll=O-l-(,{leetxne+rr
2eoffi"+c
es+*ren+re-+,+*
8á

i 
'itltiiti<oál€€€+

txílir:e'

áM
e+ili€ra

cn:i4l!/a
fti,'pi#ee-
+l-etíiic<; .

-:-l: Jilc'

ák t+el-e+++i-

cÊ-7$%

eÁ4'

1il-l"v l+r-+s-i{ei+a{4

piii-{-L{-i}+'
l-.{94=

g +

lste texto rrão substitui o{s) prrblicadc'{s) em Diário oficial da uniãc

J

I

i

I

I

I

I

i
I

I

I

I

I
I

A.let+.+!cf#"r- A-i.:oal
I
I

I

i

l

I

I

I

I

i

I

I

i

I

I

I
I

I

I

I
I

I

I
I
I

!

I

i

I

I

áJ€o€+



t

'*
t
-I

l§
:f

=
U

c.;
ã
É

a0
íJ

E

.€

ô

o,x
ü
o

#f+í*+*iâfr*t*+
fÊÊ+$t1i+*$+â***$*ffi+âr L

*Í++§1â1*âtrâ§*B

cE1',I #+$
t#*$t

].-
+ajil) +

-f,; +
A-t

_!P :PTüv4tt \L.+*

et
§ E 3JY í
E tr ü *Ê
L$T{*,$,

d,.4Éoô
'8" -t
t. Icl r+'cl '.tr+\t-+ -+

-Ê

ê+'#+
dt "l<l- cll4 rt,

+!É3'-t ,Às+ti5 -S ií
ba.n
2 'il.S

t'
9fi

>t'C,

J
.a
f-

*s
-+
ü
+J t

.5.,
À.
!,,n

,1, '*ç.+
-iü

,tq.
1:
.I

lfl
§H§

a
5z

I

(!
L

úl .N5.sg
UÚI

GrggõL
,oÍ!T 'ü.
.95
:9t
'7 r!
so

(,
ftlz
,gt)c
((U
§0

I
I

I
I
I

I

--T

I

i

i

i
i

I
I

I

I

I

-- 1*

r
i

I

I

1[$+ +t-,i
t§ * i s$ $ i[ i I

I

I

I

I

I

I

I

I

l:

I

ll
I

l;



ô
l§:

=r§

§
.g
O
ô

:§â
E
dJ

E
u:=

=

'i

o
C
o

o

tJ

,'
.Y

I
+

l

$fl
s#
\!Ô
*túd9
$*

$*
&E
e
d.)sq
fr$
O_l.Í5&
s-$

.11
ô*ortôôô
tJ!L,t
ct3 -ú40
A

.9
o_

-c.)
6

$c

,9t
=#

$r
ôd,ct -ú

T8Nq)ô=

$i
+$
**
c1ü lE

${ [$++Bi r+ rt$ * *$â{{* §$

fl
*l§
Êp

.§
'\\J

$

§,

.Ít

z
I

í§
L(,) .(§

>Êto
otâ
Eto

oS
E'ü
.95
Bü
'=lE

5()
íJ
G,z
.g
L'c

,i(tJ

o0

i

I

I

i..I _-__.-
I

I

I

i
I

I
I

I

I

i
i



,
++
J

I

I

i
t
F

f'1-\

y#

§
.F

:)
-ü

:n

cl'r
.í§

â
Ê
(.)

ô
Íc

=-{i
(}-

o

.g

-o

O

a
Ç
x.ü+
0)

$ ,$-$iê$ât** *
tft

â{{â+

ta{+*+{g+$*t*

filtr**,fi}*+*

fua+t*â$+
ü
lor i,g ç ,._'0x.a+ tr

t $, *}
$f # t,
7{' I .r t, 1-

$$+$*i|*

tn
5z

I

(9

rr'l .(!>.:
tl!
Ot,
Po
o9

tÍl Í-

o§E'ú
.e5.bs

E.9
iJ
G,z
.g
L'c

<q"!
§0

I-+x
F:l
+
I,*
*
t.

tú
+s ".+ d,'Í

ct -:rL*4,

++.t* 1.*:

a'.t
I
$$

i'r
t

.ô

3{,.+
.6
,à

L

s§
ÊüÀ
tiLl E+ :.+

*f;
$"t*ât*i+$}**-

ilut(Bó*8
,à*z.l
"r

++ôt

H$Íts

I
.+
0):t
$

,o

í)t-v
**

E$

${

t

I

I

I

I

i

I

{

I

I



(

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

Í---: ---
l.-
I

bie*4+e***+ +,eim.,pá*
149 l=51,

Fbrm.aee-
p.i*8:a;i-
l-,:'.ii* ]l-{rtl-
F*r**ac'+-

irji..Bi*si*
ieirir 4'-l+C-
P{Hte'+{=

pag.-l-j3=
*4a+ti,.khile.
E+-
l§qqfr*§
++É
§4ál+irrd#e
i4n Lr,cl'

3e$!pa3.,
+:;+

eaê-en++m'
eepe+eiigüâ
filtrada-s+emttr
]O-ra.i+luttrs
+r+te__cl*_rc+er_

ç€€ftJr*rtffieu=
Êratizar-e-e+r
ees++<1c*.;eet+-

ça+a'as+iea+*r
eiste+ftt *iieo:

eemdi<xa
+at+tt-+(t+

base-de-{ei-
tlt**'4<-{.+-*

Íxrsti+iii,'it*
Ce<{+raetx-
rê+c+.r-<itl

*índ«:+,.++:

*|aaLir+e*

lt+eleii'
Ráas<res

adr-erctrr:

re-r ef-êire

d*+e+idt'-.i
e+i{n+t&§ãÍr
eklrr+s*i++e-

§krt*stlprri-
tengltde
ertÊe
a€omPà-
nhamento
lfi€di€€

eo;<rÊleas, +n€d€-

rc*-sat*x-.a+gtsdô'
S{fL{J+}ILIDADE*
"lg*i.ssei+.e*e-em
ir +++ltie-{5t+a-*+s+-
lúvel enr áleeol,
P&ov++tr
.l€rt+++l+il€+,r.

*jÀe:
{vtL++{à-PES/+
{-X)$-[4;íxi{i+ti+i}
l}"l+nh
PERD+ PoR
{rttlis+it',\{:.Ã(fi
f**rHr-*tl=Sgâ
SiIBSI'ÂN{J.A§
lNg).t,[lvEils N,\
.\ii{+--*\i.lr+se+++++

eerl*it*+neHt<++im-
FiJ*.^
ÂMeN{e: Máxi
m<*+pp+n.
eÁ{,€{{f++4ffiinâs
+Ogfp{+t'
FERRe: IVIáxime

20"em-
€+€RE-F{fi-Má-

.lesódi.e

Este texto rrão substitui o{s} publicado(s) em Diária oÍicial da uniãc

(

'/06/Ezs

--- --I
I

I

!

I

I

I

I

I

I

I

I

i

I

l

I

I

i

i

i

I

i'-
I

'1..i
I

,1.,:
'i

It:.
i

I

;

l

i

!

i
I

I

I

i

l

l

I

i

I
I
I

I
I

I

I

I

i

i

i

,

I

i

I

i

l

I

I

i

i

Í
I
I

I

I

I

I

I



I

*,.+
.A
'i.

â$â,$+*+fi§ Õ
i=
)
(§

-Ç

:si
()
o

:§ô
É

U
ío
,c

o

J

o

=

GJ

ü

r+â*$1Íg
,i,

+
Àí
{,

(.'l !

+-+

, -f Ji,$ l;

*á{$+ }*at
6Í$
'b

.+
+4

.ô.
.!j

, .1,'Í jfl
1+,

I'
__a

tr*,1** t+

I
-p

*
Á-;x

al)

*ud.+*aô:&4'1à,o"r

$$B$$t1$a*-**-il

\i
"§

§ql

§s'§'

tt

=zd
I

(ç

râ .{o

E.E,o
o(^
Ers
grl L
_ (Í!rÉ
.95.h orüo
'= ío

ã.9
íEa

,g
Uc

((U
b0

r-_-
I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

l
I

I

I

I

I

I



$t.$$ $-+ fu # *$f+ $ Í r* {*$*$ [gÉ
'(
:
-Ç

!

â
É
o

a:
íü
(J

-(}

-o

tí§

$,
(J

UJ

(E
C'

'-'

(n
5z

I

íE
Lrl1 .íg

=Ê,f§
ov!E-
o9
o§!'ú
.95
'E+
'=rt
so

(J
{!
z.
.g
U

(O
00{

\
§
§

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I



3llc -4
Ministério da Saúde - MS

Agência Nacionalde Vigilância Sanitária - ANVISA

i

eitâdt*
DOSti,\MENT():
{)eve eenter ne

roínittt+980,/o ê lto
rlà{ixi{+*}-{ egrí'{}4de
eftrbtx+t++o-d€-€{i.}ei'€}

N'lartindale,
3?1+#---
! 999
pÇ.++*z
Ferrnul;irie
N,aei€{tttl.É
E+.-D{ru
15/08/0+

Reaçêes

pt*{e-t*etrr
rer-<líe+e
rt-'br+te4ci-
d+.{evr=k*
es+inüktçâo
i@JFi++it;

FâfÍng€{J-
peiaAr+i-
leiri+ 3'Eet
+g;ffi,
+"9áJ+6J€+

+*-+-e*f.*rt"s
a.a-,jiâ:

êA+{A{:+ERES.;
€en+tl++ne-espeei
gmçee-in+e+na+a

em-pre"+lt
SETUB+L+DADL
Pratiearnente inse

Z-*+-+smpn-
rfr++ê€-e+{iia'

Fmn+aeo-
pffi-
leira 4" Ed,
:Otl+-pig:
88-#P
W

:+n+itietde€ârbe+lâ-
trr{c
€#eio

€€+n-

eriffiiCi)
Sgg-+ng+e
e"rb<li+a+e

rfu-eáte-ict

earbenate
de-eaie+e

ea+lxrnat<r

d.e+*k'i.r
50e-i*g-ele
.iwktr+*to
d€-€áf*t)

e*rbort*-
i,r"Je
...1 I ' ltr'ii- _:' :

{=é,psr:!r+ l.sfia,eidtt 5,+itdc

w

I

i

I

I

I
,

I

I

I

I

I

i
I

I

I

I

I

C-+P§{J+A{€êI',_
+o**+ecspe+i+rc4-

ç+a-i*tern*da-et*-'
pe:s*f
PROV,t DE
ftlEàtFtF-{€+F
ÇÀ{+
D()§ilAMEN]-{}
{}}vc'.eôÍ+teH+o
ftti+)i+Ê€-íf8%r€-+ti]

**=,xi++rt+-+aI+f1*de
eeÊbtlnatt>de.eáleio

tS+lOmg}etpú+*le

Esre rcxt* rrão substitui o(s) publicado{s} em Diário OÍicial Ca União

( (

I

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

!

i
l

I



((

laú / 5
Ministério da Saúde - MS

Agência Nacionalde Vigilância Sanitária - ANVISA

e++ódie

{airi+r*{i-
Ê+ktdt,

2+{}%
fu-a+il)+}e
ríide-r*tiet-
i,ice'e+*+tr-
k+rte-;
+6á%
(p/f)-+s
s,.#e
ki€++e-.l

Ver+uiÍrs
Ê,t}F}JIHfiS;

d"'+târ-r
ea{trskkxie,^;

trk-?+{l-c
?1+

F;rr+naee
pil+-B+a:+-
+eirÊ+'-{:d-
;:rá+r-J56-I',-§r'-- "
J-\-l .

Fermtrlárie
Naeienal l"
EHOU
15i08105,

Martindale
34iI-Ed-

{;st>**temt,=
F+t+tegsrtls
á{i:úsir+ed..............tr

e.e-.1':sàs-et+rn

+{Sc]rM:.
Aft+ieapu++ri+

+eZ-ie4+-.t+e
e@rt
+effHgA:êH
M
qH&tfffi&ma-.
dasde-ee+edie.
espefafiM
#er

es+i+ruCttçae
d,r+aslrina=

liã<;-ttr;ar
p*{íxin+t}-tt}s
e+iirt+t
-1,: t it*r'rl
ti+)lí+,*ti.rfi+
{hiflttt!.{Ê}:'
e€-e€+e

@+Ér'
€I*se-é
ee+r+r*i*di-
erdfr{n
di+betiees<'
effi-e&Êien-
+es-eem

U*€+-em-.lg$e-e

se+++cl-em-+g#e'
P{«}VA-D.F
I[lh'l'rTlFI€^
(++e>.-uêSE+.-
l\'lEN-i'(): t)eve
e+nte.ç-R+ míninro
9álo,,r e ntr máximtr
+00'.5%-t+e-e*rbç+-

na+e-iJc-eáleie

S+XlmgJ-eqtifv"te

l-
I

i

i

I

i

I

I

I

I

!

i
I

:

I

I

ett+i+ki* fx'*tçâr: i+qu+di-,€+RA++bTfF++
setüq*c*det+'.*t -{"+5-

et+te.i+nntriea'
trr+nsptÍ€+++Hl+e-
+ei-t-tit++-e+é1.."+..i--

aler+êi+çtt-eer-iee.a--
Mer

€Ut{,+F:+e+íeüla
esg+*nq+iça*t
h€ffi{ryffii-
ea flexível, aderen
+e.

DESEÂMENTO:

Iste ,:extí] não substitui o{s) publicado(s} em Diário Oficial da Linião

?o

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I
I

I I

I

I

I

I

I
I

I

I

I

I

i

I

i

L

I



,
. ,1,

I

I

t-

+1
rl§8..
e
)'

N

§.\§

§
tso
6,

E
Oi

.E

-ü

.§

'f,

n

aç
=

o

P

-o

O

ü

i-ü

$ât[{$$$$*É*fi$t**

+Lttttfut*$[r$$§*$$t-

iIÍ1âtÊ**[11+$

tr.l

+.

!,

à
lt;
ll

*
,1)

+
$,9ü ,u'tsdo-

r! iir
+rS-.t+ L.
++*+

i,*t+4
$&.t t* *

$â#õT+
s*L,r.,ülô-r9ftrvátutrxTií+ $ |B'tr,Íli ü w d; à', .rl*ã*T+*

l.t
ti.
-l-Í
ril

ij,,

,"r';t

'o
, üe: 'S.Q
!. /r ...1,.

+ E.*
.ll {í} :b'f -;- tn

+
vf,
+
-t

{
rn
5
Z

I

r!
Lú't .,50

5.=ct(§
(u1/)
EI.f .=o9
UNL
rotQ? 'to
.95'E*
'= (E

ã,euoz
,§
L}
É

{q,
hD

,'
,r*

"rI(u 'f-b .9+ft.çiD LI

I

ô
P àh-gt* t

I+*+

lÔ

$*

$$r{{1

$ttâHt

$â*

$âã*$$
o
ü

t
n
u

14

il
*

v
üp
ü

4
E

ldr

+xt

$t

I

I

I

I

I

I

i
I

I

i

i

I

I

I

I

I

I

I

i



$ ** flg* * fi$ Í$ f+ +t 1 * + $$t* # $* n

â r $t*f,t} I §*t$at* * s*$í* Hs

o
'Ç
3
í§-Ç

:!

,;
i5
É
OJ

I

ê

.9
-o

o
'ã

-a

o
:
'f.

-,.i:
ctí}'í
&

{:Bst

+,
â.rc

chI

v,
\
e.\

t+l
fi lp
g§'
o

a
5
z,{
íE

ú) .G'
<ai

etí!
Ut/.,
9.t
Gg
rg§13 'E)

.95.ioüt

>.9(J
oz
.gug
((U
§,0

i"l

i
i

i

I

i
I
I

I

I

I

I

I

I

I



$âr$$â+r*$âÍr*.$â$$+?
()

E

o

n
g

ôê
(J

á
3

O

J

o
líõ

o
{tl

tt

l)

'7-
+
lp

-ir

Êu

rfi+t
$ r$ fi*

:. r d), *-Fâ_vr
$ Í §#$)iPt,.i.' a: 1, :i ,<tl

T# * [T
$$$ f;#'

tâ*r*Í11*

$$qâfiârâ+t$fif,*
,(ü
.J-

I
,í

ír
a1"t
l"
4.

ü

-;t

-q +:E.oi*
a- 'j- 'f rl

"Tg?$r'4, '.i T *r itrt 
"\'1- 

-i +-

V,
5z

I

rc
Ltl) .lu

e,i
r(E
cJ Í/)
EÍo
gôL
.tS
E'ú
.95.f ar

'= í{,

SO
(J
l!z
GI

L,,c
((U
§0

-1.
.p

:;t'õ
'f

ô
E

:r
ü.Í

tti
i!

I

+$*$++
4+E+ *+

$ ** + t$

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I
I

I
I

I

I

I

I



il
:l:
JJ

,^I

§
ltu

.H
r)
§'r

il

s
{J

U'§
.H
=§

a

^í)

ü

$
X
f;l

u
Lil

t $ r{ $ $ $f,* â$ +* + t *râgg* $ ** * {+

$+âsüss
+-l .,'Í { c{ r

f,T+ H$â*r * *$** gu
I

d)o
+
t
cE

14"

$* tÊ$ u*

tâ
S
Z

I

t!
(^ .G,

5,Êc,tO
oJ (^
Em
o9tlô r-
rc§
E'ú
.s5
^k al
-ü 'rI
';, ío

ã.9
íJ
(E,
.g
L'
tr

((U
o0

,*1Wn.
.. :i 'B 

"'

ô"-.. l,hi
8.. "

,Et'4+
ô
.t)

I9{+
í& atlç ,t'

-T)

,r.

rLü*+n:
Í1 :t+
.EB#
ol. J' á

-+ :ij g

i

t^
N

I

I



I

fr
1)+.

J

ô
'=

E
Ç
O
Õ'=

.ío

E

(j

.9
ã
qL

Õ

.:

O

:
§
P
><

OJ

LU

* $ã1 $+ * {Ê* * $+$* * f,nfl$ É

$[tÉ*É$fr:r

+* e{{ t+ * Éâ* r +ãB* $ ${**

$â$$$$t**â$x$u
,i

$*fr*
Âfrfi1#
o

Ir!

s
vq

I'ü
',ü+
J,

U /r ."# 'ü-;í:.I.r{
=t üi :t
â- ô $Jr

.t:*.t+tü
9j
'i"

+L

t*#Eêt

Í+ Í

l,
.a

w

ar1

=Z
I

o
Lú) .(?

crí!
O LÍI

E.eog
_ (í!
t 'i'o

.95

.b .g
'= ítr

ã.e
çt
(o
z
tg'E
É

((U
uo{

I

I

I

I
I

I
I

I

I

I

I

I

I

I



t-.

§

§.+{

sdÊ

di
§':§Ni*tÊ.";

§Wí,'

$ã* * fl$ $ fi tâ* rt t * $ â+ il $ $ $ * $ $ á1

'Ê

7

ã
';1
{:*
{}'r

a
CL
CJ

{:
"r3
a
.v
-ô
(:-

"e

!
:5

U
g
i)

t)

=z
I

Gl
Lul .$

=.=É'(§(Uúr
Ero

rç9E'fr
"e5.ho
'=G,

5a
ÍJ
ctã
.§(J
g

({U
àoq

.f

u-Q
klP

T*-ú .üüÀ
$t *

I

I

&
1)
'-t)

d,

_üvÀ
rilt
Á

,&
ü

+



1.

't:

J
§

$$Et*nfi{$$â3*

*tÍ$$$Íg*-

Í1Í$t$â$
,.& *+ +

++t+$$$*+

Ír
_.! d, ?
.9 t' lj .:g* 1r.f ô
.,!, âJ r'l '*v *.-r- êitltrr
#* *+ü
o
.+
,l

.u)

-ü.+
5

tgãf,$$$g$+ (}
i3
:)

.st

'r

ã
E
o}

Õ§
(ç
.!ã
=

.Y

(}

C
!)
x(]
$

Li..i

üx
;r
d.:l
Str

#
{:'t'
ü

atl

=,
I

íu'rú! .ru

5.sgtí!
ov)Eo

rg§
E'ü
.95
'b -s

IJ
l!z
o
.J

(0,
o0

,l

tI
il

À t 9*

ât+Í* H*

-t

+
+

.9.ú'*
f
#

t)
.t.*
4

-', ']

t\
§

I

i

I

I

I

-l

I

I

I

I

i

I

I

I

I
I

I

I

I

l

I

I

I

I

I
I

I



(

Ministério da saúde - MS

Agência l\acional de Vigilância Sanitária - ANVISA

r:oma: T*rono- -

*rexi<ki-den+*6*le-
{,.i€"4!%. €4eai+íÊ+í-
l*it#ga-il\4{+-
Rl-+S.+OqlF[Sr
$igçiap:iS$
tlFê1g, f-{y§1.--

G[)§i/Ll]V EDURi\
.$-i{R}-}S; I\4á"-i
r**#)+}-tlF{4r
A{i§+t-Fi{}tA+}-
PÀ ft)GL.;Nl]$i-ê
*e+.t*gt+t*rs.r;{L
Ç.*:*i+- S+nphli{r€re€-

€-M.r-

hidi"e#els
de-ai+xni
++i*,

H'krFi:iide
cle-*{+rn+â+ie
/- ('j
t+ +1i-

$t*.sf-en-

sãe"ce
hi.J«+tL
de-de.
atun+íi<l=

[.er*+uf-*rir.r
N+ei-el-ti*l-.#

l:tl-- Fii++
i€108/0+
RE+2+++le
z2/+tà/42,
Àr4afrinda.}e;

32s+d--
+999Êí&
+55+

.!Í56r-i+ite*ntr :

Toi:r:rr tle- 5 a

-l+-H+l, tt+ft|r(.)
.v€ze$-i+et{iâ;

l5 minutes
antes-t**re+ei-
çaes-e-antes-ee
deitart<l++-a

M
e,e

liu+-

i)§'nàs€

L-itttiid.+A++iáeitkr'
eea<lj++v*n+s

meetode
úieeras-gÉr
M.
eden#s-e"
ese+gi+ede
retluxe=

,4Éi+.r*,*fi+er
tle*s*e
()b* ,tia**t.
(p{€nde-.}
lntes+i+ie+

GAIqA€+FRE§;.
+t:ê+i+r)ffir.e€§pe{:i-
l+,;:l*kl-i;i+en*d*
empf€s+j-P +
D'F:+DENLFTF.{€;4_

ÇA{}iÃl{S€€S{_
+),4D8+{€€{+fierm€

@
@
P++{€€n*erffie€}
p€Êif,eagão-internâ
ea-e+neresa+Bg-

I

I

I

i:slrr ter',: {r,; , ',ilb 1;l;; L:i;i pLiltlir adr.,tr,i rrr:r lit.ir ir, 1lí1r i.il :1;, i jlti;..:;,

(

,tÍ'| *
lki..',':i:.ti,
Wit--.';:",&"
"l:Ea l-r

, ::,ú;.rt'tdii .:

i

I

I

I

I

I

I

I

i

l

I
I
I

I

L

I



41
-o't
t_

J

ftt

I
r§l

\\

$$

$g1+f,Étn$$+*

Ít+$*$$$u

Íâltr
,i 4

$#ifrrt

$++#g$$s$*$

$ttf1{*
oJ.*
+
C/
(u

$'t
r.t,

llô
.+
.ü

t*$$t$$*f,$$aát ô
!g
C:
rs

.§,,
()
.E

:§
cl
E
(r

'lf,
(g
.9
3
o-

'3
.g

-o:l
O

;rJ;
o

0.t*
LLl

d
(r)

7!{
!

ts
L

rr1 .G,
<!é, ,e
,t!
0J s,):§

oPg,l L
ro§
lJ oo

.95

.kor*:E
';fi

E.s
L'
ív
2

r!
.J

r0-l
§§

,*
cir

i
:1,

$*+s+$dte#$

I

I



(.(

ffie
WWffit.ffiWia

7'7

hipor*+rHl-
+ede+ctlía

hifloisu+f+to
t4e+t'tidio-a

4tr%

íVtrinistério da Saúde - MS

Agência N,lacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

eÂRÂ€TERES: À
*++uç+oae-+liper
st*Fte-ele-Soelie
r+e+.e*e+-üm+iq+*idê

iín+piei€#nc€+ot1
senreder-c.araete-
risti*+.-P[*Àrtie
+++s,ra@\tL
§tls€Í\M€Àljt{}+
3§ tt'12o./o

tr$i"l+

{jquit+

+.S?99+de-€+ü€
{i{i#€'

sedi<r

Nãer-ingeri+'
R**++ieãt+:

*:+:-erggg*
túRt(#-
i#e,qSipü*-
k+d+r+=r,l*

dis*.rbi"+r
t$*-tire*.íitle'
Niip-ixlir+i-
i+i5+-ft+refti

pet++rt i

dedinbete+;
mefii*s'§e
hoü#€*:

(]A+A€+BR++;
íConfirrr:ree*,rst.. i-
Íitr*Eiie-+n+ern*da
eiflpr€saffi{)v+
DE-+DE§{-FTFII+
Ç,\o: \'ls€QS.l-
+++Pg{€en+<l*me
es'p€€ifieagãe-in-
tetnada-err+pres+
P++{een+e+me-es-

Lts+-i*+ter+e'
+ +{i?fÍ+-Çs-{+€r
de-sep,a|.-d*as
+*es-#i{L
t}tl+r-€ i#ie
+*#4ieo,

desr;+krra-
eã+-,J+1r+e-

d*lk;.-+;te
d€+€rr1-§€r

dese;rrt+de,

I,.tseoii+iee
e*-rq+et'+'-u

fat+tet

X*rêpe
eis-iedetti

@IS-
sio

Xt--t.+Be

S€{§çao {r€rfi+t*lárilo
§i{rc+€{i+i-i3
E.+.* L)+i+
{4€€#}5,
{àrr++aç+,-
p*+rBnti-
l.+i++j 1€d-
!iilíé.ir& i"'r'
li8çli_+Ç.íJ-.

it;lt* i.i+dr+ie.
1 1.! í--,1f;ffi'

-laq+paS
9i)+

{,srn+tr.lári.r
Lir+ciê{+r1+-ij

E{*=--D(}U
-1510810+

F-+rm*ee-
pffi-
{ei+*-+aEt{.;

@2+
52Ç

:Fr*fs+irc*+to

el,eçriri+ts*
f":+.;+C${e+

@,
de-+*pos-
su-i*to-e{e
'sódil+'

#.i<+ss+'r-l-

t{+€rd€
sódio.

f}st>exteffie-,
+g+iear-n+*+e*
.tlbtad*:piNl*"+=
trie*re-..x{t+ke=

ied*.-de
..,.1,..,,.,:.- ,-
ffi-)l:rc

1A/
fl

iede«+de
petás:i<+

ilrt* te xtr.: t;ár; sr-rh:;titu! o{s} pttblitcri*{;} rl:: iliáric ilfirial tl;: ltrttá*

I

I

l

I

l

l

I

I

I

I

I
I

l

I

l

I
I
I

i

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

!

I

I

i

I
I

i

I

i

,l



-"-

^:b
I

T

t)
i§

,e
-Ã
^ü

*
U

í)
(J

ü?
"H

O

"e

.l§

?f§
a:
ü
X

()

-t
D

*.{;
h
)i'{-
tl'

{
3;

r1;
tIl

.Tl

q;
u

-U
i..t-

+rL.+
:( ;l:
'*r- t p

Íê*ç
[,H,tà

$

Í$++*fi*â*$ü*3*$*$+$*{+$s$t*

$ffi[t*E# Êt §$

lg1fi*âÊ$*

*{**Ê$#+t1[

r/t

,
L

I

IE
Lrn .r§

l{ ,*..í 'E,Í§
ou)
Po
UàL
tr tG

E'ú
.95
'gü
'= íE

so
ÍE>
(§
(.)
c

(O
à§
d

':

ilLl

",rMi:"ffi'lW\

k'wf

I
I
I

t

I

I

I



F\

tu
d*d

r+
s"t
Cr v,t,ScÀü*ô-f.t. I
4tr ü

-F

:}
-§

,§
(J

-Ê

Õ't:
.t§

i5
É
ÜJ

ü§
(ç
.!

ü
'=
J

"e

-(:
,i

í)

x
{u

ü

u1

z.
I

{§
L(/'' .tt

5Ê
Ltfix

$.APo
ÍEqv, l-
rt§1, 'ro
.q5.bg
'= í§

5ç)
(.,
(Bz
.g
t,

(qJ
L,O

s't
di,'SY-ê**"sqffiry

n +âe,* $* r â â*g$+ rtl$ * râs$ Ê$ u

I

t'-'-' "



((

l/o -7

ieele iisdo+% Tir+t+na

de-i<+dtr

&.(}!'*

Ministério da Saúde - MS

Agência l,lacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

'!ielhçãt+ +r+tksep+ie<r Farrnaeo
péi+B+asi*
lei+*4-t€el-
,yr*r 7l;'-l"'t: - ' -'
F-ormulárie
Na*i*.a+ra{-+
Ed--lx)t
-{51084+

€',\RÂÉ]TBTTES:

t+x+tanlx>

rtvefl .n€.|{+âdtr.-r#€18

ça+aete+ístiet+de
ioeie, PROVA.DE
+fll+§tF+F-+êA-

ç-Ão:r+os++-
Nlt-,N1'(}lODt]:
Mífti+++ii+S{J+â
*+x+xin*elJ50-gJe
ir+dtx-Dê§;E--4-
MEN+() t)E lr)
DF:Tê:Dev+ee+-

+;3O+-i-t.7+ltl-g+{e
It'rkto, l,)l:N§I-
DADE-Deveestar
en++e-e.++++-S,98e

í+ít+

Éeinrn+-indi-
e*ç€ier+=eot+
t*-irxkeLtk
ilitl-.rtH's§ti-

tér,.r**j';
*+í+e=ry"-risr--

l+iiideCe-a

t.J#r{:xii+!ft;
.{e-icr*o.
F+ec+ttçtte,
c-rd+<*t+ê+t-

eiiç-*rr
q{ii}a{-â
ti*r+ura-de
i.xk--.n++clc-
++ãtr++-+i+r.k-+.

leeal-een+
teeit{e-ee+e-
*ve-.€-ere-
dute+ãe
deve-ser
#
M
ffi

tlsee)tteFÍier
Apiiaa,r-k4ii-
ct+n+erflle€trl

etr*tti+<x'-nt
tratarnent+r{e
+erid;t*

[ste textc *ã': substitui o{s} publicadu(s) ern Ctiário Oficial da União

5

'I
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

-l.l

i:
I

i

I,l

I
I

I
I

t
I

I

I

I

!

!

i

i

I

!

i

I.,.|
i
I

I

I

I
I

I

i



I
i

I

f.

§

ilJ

+",ç
'a'
li.
J)

J

fl::
t§-ü

L^t

C}
Õ

'Ã

E
il.i

U-§

e

+
j?
*-

t,3::
X
§J&
{J

-n

,*
-{)
:1,
dn

*
4.

V\

Z
I

í!
Lrrl .f9s.=

t(§
(u l/)
E'-.3 .=rsP
olE
c, âD

.95
ü.e

so
rJi,z
.g

(íU
00

c
rq:
qÀ

;&

iE -:i.
.t@d)
Ê'1" IÉ

i{ 3 .-j'

*
'+
-il
a:'+

-t:
.+

$$r+*$*$+$.$fi$

$r$$rt$ârÊ*§$$+$*t*â$gá$-s*

$$fi***
,*tdo,-# trh:+

$#*tr

l__



d
0ô

sj
s
+

n $$ ât * $ Ês r { r * $Í + fl fi t + â$ sâ§f,$

§
ã:
(§
"§.:
'fi

ü
.§

i5
Ê
ü
u
Õ§
Ll

*
O
'=
.lj

-(::)

r
*
>:

ff*
u

ír1

=Z
I

.g
rrl .íu<€

c,(!
(urn
E
r!9une_((E
euo
.95.fo
'=í!

ã.s(,
(s
z
,g
g

<c,
ho

h

N



(

lr,)lt iil..,; ,:, /ts»s

Ministério da Saúde - MS

Agência Írlacionalde Vigilância Sanitária - ANVISA

I
I

ird€etrit
v+d€ff.'t

+094-+sdo-
pehvide*a
qu.'eE+i+e-
le+i-1*á
iede-ative,

itrdope>
i-i+it*xra

§t)+{rçto
ÉLqúrlsa

Ari@ieo
pÉü-rH+SO

tópie.r

t§Pxx{+i
píí9,-l268-
1269, Fer
m+rlár=io

Ntreioq'ti-#-
.[#.u-+{J
t-5/08/0*
§{+rti+#*l*
+e+fiáS'
l+l{-

Useexterne
Â.p+iear-têpF
Êaeâ€+it€;++âs

ár-a+aÍL+«Ias
M
*rcdiee-Açâ+i
átt++r-pt*d*"r+*
ba+,et{+rpi+li+i-
t+iJ-pi+toli.+mt*
it#r+en++t+kr -

çãtt+u1rt*;er.'
$iI€t;tr+rpk
es$+€+€-âti+€
qt}à+ibefa-t)

a1a:§jr-uJ.&

*#as-ts-iir+-
r'.+a^,;rJet+aeté-

r;as-natr-esetr-
na'.lrtd6hm33x;
C_rrírus:;5,e+n

irritar nem
sensibi-liz+r-.+

(}e+ee*e
r+ã+der+-ser
u*.t#e-et++
t;ts*;<íe
*le4.i*-+tr-
r*r+le-làrid*s
alre*ra+qço-
C++c.s*[t*r
en+l+híir-
çã+dt-.it+C+)
t*t+l-iL:t}É**i-
v*X-t+e+ttt;i--

l'tls, Restri

çãe.rde-t+s.t
neexrt+tt+i+e

gestal+tej
p,x{e*:tt*!.rr
in+exieaçAe

eete-itrCo=
tr+it*e*se

Er+-ease{e
inges+so
â€iM

tan+e-lei+e

€+HRA€+ERES+
+iryide-}il+pit{{r=
€astenlr€-
âl€Hne+h*do-rrdo+
lÊa{ia#e
ieC+ser+presença
t*e_ptrrtíe*ltq-e+rr
strseensâ{à-++l;.
EH+e*+-a+..:=
Dos+lAM€+,I+{}
)'rírrimo 0S{l0o'o tr

+-+009ide-rctk+:
c+5p€t+ív€{:+{ur-
VA DE IDEI'.I+{-
F-l{+.(re,

lr+gtt:de

i#e-pregrer--
sivair..et}tt -{=

prtlkxrr.+de'
I

f ste text$ irãt ir-ibstitui o(s) pr-rblicado(s) ern Diário OÍicial cJa União

(

I

I

I

i

i

I

I

I

I

I
!

i
I
j

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i
I

I

i

I

I



(

O,t

Ministério da Saúde - MS

Agência }lacional de Vigilância Sanitária - At$VlSA

ese

ied,aprdi-
+idepa

=1096"i.'ü,Ê',
poHv+4+m'i

q**+i,1u'i+tt-
le*;-l!â
ietk-t+t++e

It#ept>
làidçlea

Seiução
klirJftl
*krx+lÇ

DefliÊrêeção
ç*trçArf+pe
*:pe+,txé+i+e

frr=-
riÍBFA+e+i*
(*t$-ieps+*t
dâ-pe++

U.qP XXII}
pág=-1269,

For{n+:i{áríê
Nae ie'neil-lj
k-+oLl
+g)8.i{)+
Mnr+irxlale
i2.++.-pag
l+jj--t-

f}p++c+*ê

{;+{i{]Élr-H
esso*-.de

t{e+gi*-*o
k#t"ià+iclas
abe*.r.-S+'
€íe+t-=:'ti}t=tt

e+n-*t+;or-

#
M*
v*-.-++estri-

çã+de-+se;
t+-c\]ttttk"i5-e

êÊstaÊtes

ifl{trx+eeçãe
pe+e-iodo,
E+k*er+se

S,eing€rido,
Ueger-Sren-

inekei*itx+a
Ue*n*-e*1A+a+l
eilfB?e-t',lPeÊÊ--

i.i.ir e-+ra*pre_

f,â+íàçi*+fft-
eip+*t**iirda
pele-dq*c+t+r-
t+e_tli+€quifr!

esgat++rx-rur

F€l€-e-fi+essê-
ge*r.p*r*l-++i-
tríe+=Dei.t+tt'
e+aper&re
á[eee]-ner-
nâs+ffi€n{e+;e
neeessá+ier

rcpe+ircepe-
raçae-.-+çg<*+

gase+epet+i

ÇA{++€4trRE§+
tíqtridt>límpidor
r*stt+nhe--

e.*ae+enist-êode
i..di+=-se{n-pfes€{tr+
at iltuti-et+as-em
sth'pensâ€++}"_}:+-
[rs-2'la-#á-D{}
§t,,,\t\IEl'JIO: iUí
l+ir+Hr+'ggUgá-ê

+3ttg9+Ce-irx{e
d+sptrt+ível_.+Rc+
V,\ DE IDENTL
{-#{(=4+

l,'i'1'ti..J*+
I

I

t+tr-el*r*de
#

Iste text* rràc sr,rbstitui o(s] publicado(s] ern Diário $Íir:i*l cia tlnião

.l

?

,M

i

I

I

I

I

I
I

I

I

i
I

I

I
i

i

I

I

I

I

I

I
I
!

I

I

I

I

I

I

I
I

I

I

I

i

I

I
I

I

I

!

I

I
I
I

I

I
I

I

I

I

j

i

I

I

i



((

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

ftroorsso: tt-':3 ll-l Lct /"t Z 3

Folfrlr T
Ruôrica: f<

dade4e
+ei+e-eu-e+r-

r&s-(Je<)\Éês

{rati4as-ern
agu+.-F+t+

eot+fíttffiÍr+
e+oll+es=
la+tile.,

iit+*e{++e.-

Eri++itr*l--

tlieà{iprt}"
eur++r+ie*
taça+rne+i
€:!

isdo-em-:etu-.

çfe-*+ee+ie*.
t+r+rer++ple*r
***el-e-eii+s
t1.it'-!iberi.ri
it#+ptt41e*-
si.ra+nente=Fi

ati+<+ee,qttit
ttxl*s*s-lil*-
ii*rde-t+aeté*
pias-*à.'e+;pxF

*ú#a*"-*tr+rg:t++

p+e$i{trf+o-
(+l;t{ofÊft}?fe-
Yg{rç'ã+'e-tfa-
ta+*xr++l{e

fu€+;€tr*+
fr€€rs+trirHpfe-
5e{+ta-€;{1€€|E-

ve'njer+Fede
+rl+açôes<Ja

eele-e-eer-se+
hidresselúr'e I

nãe maneha

l€.a-pe]#e

Ists textfi nair: suirstitui,:{s) publicado(siern Diário CIíicialrja lJnião

i
I

I

I

I

I

I

I

I

i
i

I

I



L'
,.|.J

ü.;

§
.u

.;

i}
§
(j

o-õ

.Y
-ç)

*
O
'Ã
.t
-(:

o
C

Êx
(J

q,J

ti.l

,+d'F*fr* s]nd:i
*,É +{f,$s1+3Ttr4

$Ê*tt$ÉrÍfi$+É1*

s*+r É{ $Í+í *r + fi * ââ§âgB§§

[+fltâ[$â*$

.l
t
.l

í
!

it§*i.t$rÊ*{+â
J,.!+',.J. '+ 'f | '-+'..1:t-H&Cl,.i:
,+' f.i' 

-s 
$ q j.

âL l.Síi Ic',
ÍJ ÊlJ#d+

f.J-
(Br
T

ü
-+
't)
t'ô-i+

.)i I.í-P cü
:: qj L!-

:tÇü!t."r 'i il.Í
,_ú,+ .iíi'l+- i:,

r.t
-!. 1L

I
r C..i S,\saJ..

-.r ,-L 't - .'iô -o #=Í *:
.i ';t S -:i- ;"à :.i r, &.+-.
$ & +S :i

Ê

,$.I*
1

I

fr'f
:l
A:
,$
t

fi
e+ü.t8X
$[

t:
.\

iFt1

§$§

4tlt
5z
Í
f0
Lrn "o

=.Êrf;
o(a
Pro
gnL
ttS
(, fú
.95.hoü-o
'= r0

ã,stJ
oz
.gu
(O
§!

i

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

t:r.J-l-L'r.ô q!5

lâ, â
It a::ô.Éi.-.t >



(

i:t:t: , ,::i' 0 ),(-)

Ministério da Saude - MS

Agência Ítlaciona! de Vigilância Sanitária - ANVISA

base-"ie-peti++-'

níl-Smolidlrrna
rrde-erTr{€+u-

çãt+{egea**tr
[.*-t-l++i-ç§t]t-

e++Yü qü.-,jiBe-
rtt..l-i.et{tr-f,r+.
gr+*ivti+nc.nte'
H-a+iitr-eor+tru.

&*tl.+s-*--{t*-'
tFlt+:i-rie-}x+l-jté-

ru+**x-*+A,tx

pregt*e+tt-pr*-
dr*o-p.+l"ti-pe-
++n+ãr+-*-+tâ-

+nçee+"es+tt-
tà+er-*ãe
apres€ftre
ineonvenient e

de-i++itaçee.s-de

l@r
hidresselúve I

d€de-de
lei+e$tr-ela-

[t*kh*+*;
ff.'tlttr*+{}t
e€{+tÍ}kHr}tt1.

ss-o++ft-,r-

ii'ryá-l:';
et}fr+.e$íl
sÍ-Fetll.f:
iir++*++al-

eHt++u+t+.rx
eetft)l-t+ftr-
e$ft>tlrien
t*çãe+*eri+-
€+-

I

I
I

I

I
..i

lste texto não substititi o(s) publicadi:{s) ern Diário Oficial cla Uniãc

(

I

I

I

I

I
i

i

i

I

i

i

I

I

I

I

I
I

I,I
1 ".

I

I

I

i

I
!

I

I

-i-

''t:
I
.l

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I



i'-1)
-:f
\,1/
;Ja

$*+${t{â+$+B*â$$â+f,$

.d
tl-"T

tl
'T
L

.ú .+ú*..ts'tr.#ô f .e

Í.th
iE i. +,.f 'clJ ü

*ü H

§
I§

r§

:s
*
ü'r
a
{"'

ü§
§
-n
à

'§
"*

3
()

âlit
t:

ü

' -L P!)

á*$$*+[
-,l.
Ç
!,!p+

,f

nrh.-
Ei H

T * *+
,1' ,. 

- 
-il

'*'l- *
C)Ç-.d rí
Sdl
Ífj -í

*
d:
:p

dJ

?

, .&u-'1J 'u *

d$t
i:- à: '1r

e,
I

o.I
\+,

.f*q

t *, ;i;

ls e
I cfi ,J,

IE-ü _ _

I.eTH E

E$EÍvcj+s

frE# âu

,!
f,.-\

iuj
ÉÊ'§

.tl

=z.

I

l!
L(a .í§

5.*
'lEov)

3rg
í!9uôL_io
E'ü
.95
.$ qr

,=ÍE

SO
(J
í§z
(E
'ü
(O
u0{

l

I

I

I
I

I



@Ã;wo

WW"ww l0
Ministério da Saúde - MS

Agência hlacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

IND+CE-BE-AC{_
{)E+€i+nlen++e
tj'rÍre^eifrefl{iãe-i+-"

presi+
+NDIÇE-DI:+
P()N+H€+Ç44;
(-'e*tte+rfle-espeer-
+;+aç*e-i*+ere.+da
*i+rp+ese*-gi{4+}+-
f.(l \S -l-€)T,'ii!:

ek+xime-5{Jll
tiF{]g-+++i*
U+S,i+€vEBURA
§'f()'f,\i€i: lvlít
*irt+e-{o0{i#€'g:
AU§,ENEIA DE

Ê)+-':-P

,+erugin€sâj+;
el+li+S+aphiteee€-
€+ts-fl1#{:rre-

++it+atsde

prata 99,896 nitrn
t+d€-era++

++i++ate-de

pra+a

líeis

Bastãe €r-+a+e{iti--

ees-ffiF&*
te,el+s+leos-

Gitis,tro
pefâ.rÉeFftF

Farmaeer

@
leira lo Ed,

Êig,é0+
I\'lartindale

+}seexterne.
Ate+i€ârumft
vez-a+di-a:

Nãetts+r
t+os-ethss.
trrdtar-a+ifl-

#
Sâffi

€+RA€+trRE§;
(ke€ei-
@
emffesaffi)V4
Dtr-lDtENF+FI€+F

Sél+dô

[ste texts: nãa :,uhstitui ois] publicada{l} en.r iliária *ficial da Uniã*"

( (

/zozs

-- * -- -'-* 1

I

I

I

I

I

I

I

I

I.

I
J

I

I

I

i

I

I

i

I

I

I

I

I



':'.i
'],
'r

ô, Ês
-1,'i iÉ*t*ô;t' ,ü

1+1.t
94+ +
ü'* a +

|§
:)
{§
.c]

ü

L.(s

u

(}

ã

O

3
C}

rA3*
O

(J

u.i

*ffif* #*Ío$*t*râ**
*, .*-tüLx.Í? É f.+T+*.*
úúi *ú

ã* fr3t

e{{$t*$+t

(.1tr
.+ ,t)
§f

;Àfxi6ü6+-sa,
Ú)
CÉ

,u _?$t
:i:'9

Àú,

$ t$+
I*
:l)

-+
4,x4.

lrl-.1

'l)
v

qU

f [+] ;:

frÍ § ET

-k,ftn.9 & |t-lrtcÍ-(, * T, o-

$ã*1r$$}*$$*â1**$$H
t7
5z

I

(!

v) .íE

EE
t(!
o v)
PG
o9
o§'o 'ú
.95
'sü
'; r!

=.9IJt!
L

.§

,.4
u!

\,

§

-$}
o 6É

§-EÊ

l---"-

I

I
I

I
I

I

I

i
I

I

I

I

I

-l

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I



**rt$
e§$t$

tr+
x4*,LJ+
$#$$*?*$â$$ââ.1*$Ê.$*$.g d

^*
:
fl

-§("j
+
CI
ü.;
i5
e
{.}

a§
Í{i

"u

a
'=
,*

^aã
ü

llü
a
s
x$
{J

LiJ

f^,

.§

$
§EE

(a

=zq
I

m
L(J.| .i!<+.e'a

!í$
ql tfi
Ero
oH
rc§
rJ bO

.e5.fio
'=(E

50
l,
frz
.g
íJg

.(U
UD

I

I

i
I

I

I
I

I

I

I

I

I

I
I

I

&-rWL

wgb



(

Processo:@iL
Folha;;!ç,

Oa
L)

Ministério da Saúde - MS

Agência filacional de Vigilância Sanitária - ANVI§A

tHie{+$flÍ}iHr+ftr-aa
brutnea-setide.}ÀL
DIGE DE SAi)(i
N+zu+€,-A{)--l+.+-
Drc-F,+E-+NSPr-
PêN++-lex4+Ji;
Npte p p+'-+++
D&,

seifi€-o{€+€ü- j+H+a-

re++píiieitt-'d+x-t'
satror earaetet'ísti
e<l=§€L{*Blt{-
EIA+)E:St++r+Ye++

?çl'--e-r++l-+- ..rh++e-.

de-áJ€oeL-{í€Ht;
a€(ítiêo;-ét<#iF
Íérrnie e éter de
pe+relee=+Rev,a
Dtr-{StENt-t+FI€r'F

@LISTDA_
DE: eerea de 0,9'15

aa96+t25!elt
ÍÀrD{eg-Be+e+-

Rubrica:-----.ru-

tíq+itte

V{)S:-De+ee+i'-e+-
I

I

I

l0êÍ%-t+leo
Ce-r.íim" pe"++}+as{-

leirtr f" [:,C-

l4sg-_aág'
6tsld+
Martindale
+t-e+. &*-
pâ+lht+i)-

tríg=i++9,

Dt++es+k--*5
nrl( i-+til{+e+-,Je

fi+lxl-)-flft)fi+ove
a-€+aenâçâr)

a;+e+as-.+qe<r
r{reide.

Pre+.ruçêer
e-atl+erte++-

€+trri+
grflflCe5

@§
txlt*i;t*+atr
t'ee;+ê.,.*li-
!r,S"çá*,.ei|-of

se+ei1(#-
tqff+êe+
vo: Ctmtra
i€d+eações:
€€ntre-
indiea*r
*es-eases-de
eSs+rt*çgo
in+€sti*al

e*r&.+"e{€

Este texto não sr,rLrstitui o(s) publicado(s) em tliário Oficial da União.

(

I

I

I

i
I

i

I
I

I

l

I

i

I
I

I l-a;<*r+e,

i t*+ol-iente

I

!

I
j

I
!

l

I

I

I

i

I

l

t-----
i tilet+tle
I r+€.t+tê

I

I

i

I

i

I

l

l

I

I

I
I
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

i
I

i
i

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I
I

I

I

l
I

I

I

I

I

i+ie,.-r --,+t
I

i

iTÉiirJ*iit
i
I

I

I

I

I

i

I

I

i

I

I

I

I

i

I

i

I

i

i

:

I

I
I

I

I



(

&:re
WW'ru.rsí#kí6w

lguslto/061íÜ17

I

i
I

I

'I

I

I

I

i

ÍMinistério da Saúde - MS
Agência f{aclonal de Vigilância Sanitária - AIVVISA

r,+(}t+i{ia.;

eloençt.de
+e$n-"-*o-rf+-"te

trieera+i+*-r'
qu+dqut'l
ot*!fo-€f+fsr+-
çiio.**ir+-
-$rx,,.mg*;+r+

i*te+fintr

$EZ*,4.íx.ime

t$D&F;+re-83-a
8$-iNpt€E-DE
irÂj)íJhii+ tÇ^
W
+87,-Vt§GG§.t-
Lr,,!BFi{{'errfirrrne
espee+trçt*go-i++'
I*rn*-ela-e*presal
++Â{,+E++++§jFC-
-i 415: §{áxinre =í00
tLF{+;1É++}l-
Ç+]WED{+RA
S-T€Él-l*S+{€rd-
r+tl-{S{J-U-Fêrg=
,4tlEENe Ir\-DE
lr,\ I'()(ilii.Jos: P,

Á€ftrg*xxr,-B
€*a}i+S+aphi{o€€€-
et+sau+eus;§a{me-

eetr+r+e{o

@f#
ê{ee +,âàÉâfl+re

tereeiâ-em
us+{r€eiee

l#

F'armaeo

eei+Br*i-
{.airt-3{€é-
+e4W
64e-642;

ventre;-I5 ml
({-etil+e+-+
sepa.+à-n+i+re

een++a-
indi<+ações;

dcvffic
e++ter€-uso
flffirese{+Êa

(+RA€+trRE§+
t i$tid+€{€egin€-
se;+ra*+sparen+g
Xmpiee;;nee+er
nge+ue+eseen+e;

t íq+r.ids

[:te t*xt* n#* rirhstitui o{s} publicadl:{s} e:nr Siárir: *firial da Uniãc

(

I

I

l
l

l
l

l

l

l

i

I
I

I

I

I
i

I
I

l

l

I

I

i

i

I

I

I
I
I

i

I

i

I

I

I

I

i
I

i

I

I

I
l



ü
t§-)
íõ

'r§

.9
ô
c

Ã
Eo

*c,
{§

5

o

.g

O
it§r
o
X

LJJ

ã* * $** * * f,$ *+ * $ $T * $ + $ *t**s fl*

$*rf1+$j+ rr{$ t+ rü+H$t* *$Ê$

§Í$t { { tütt* âlââ+*' i$ * +

# +. {$
$tÉ*?o

s
*.q.-

*

n
§-)

à

}\j
G' 6G

BÉÊ

(â
52

I

í!
Lí/l .o

>E
tíE
out
:rt
o9
.ttGE 'f,o

.e5

.[ qr

'=(!

E.e
í!z
.§
(J
g

<(u
uo

I

I

I

i
I

I

[. - -'=-

I
I!-__



$ # $ Ê$ $+$ $ T iâfi + * $ Ê$ H* s s$ * {t $ t3
i§
3
11

^ü
Çü
§'t
'rs
:ÃU

(}

#
-c)

O
'Ã
.e

-!i:]

lao

*
ü
$)

+ [r * s*$ÍrE+ * ât *$ $ ]*$$ r $ §,r$

:l
3l

il.-l.l

d]J
EFE

(^
5z

I

(ü
L

ú1 .l!
E.E
ríE
(uú)
§.eo9
IJô L
_í(!TE
.95
.h si

'=í!

E.q
(E

z
í§
(J
c

((U
u,0

I

ffil\
,S-*'lmffià,ffi.'n*

§iffiP



( (

,lglÁ ,{oloG lpr>
Z

Ministério da Saúcle - MS

Agência ÍVacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

e{*}rdFf}FtF-

ridt+*n*l--A
expes,ieão
tle-{;cf-qt{r'
apdt+çà.+'

*ifred+*ê
nti-fie-lete-
de-p.Frr+$eê.

rtx=$-prer-
du+.-.+ãrr

tek+r*trl+e
Etaât+ffê-
tege-e+)"tFÊ
eS+*ft}S
se{.+rcs,J4á

ri^-ee-J*
texieidade

çã€-+J*o
dt*Fer+te.a

g{€'viC€u€
+ae+açee-.-e

us'e-e.r#cê
d{*rÊnte-a

eravid€z

€o}i*§+aphikr€€€-
c+++atlFe+is..§â1Fn€-

++el-la-sp

Este texto rrão si;bstitui ois) publicado{s) em Diário Oficial da união.

l

i

I
I
I

I

I

I

I

I

I

i

I

I
I
I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

!

I

I

I

I



t--
I

t

;U
).§

U

';
.(§

n
É

!
{o

=-o

:]

-§

o

x

c.,)

iiJ

rrl
5z

l!
rô .Gr

EÉ
t(E
ov)
E.e
uàL
o§
E '§!

.95
'sü
'=í!

ã.9
L)
í!z
.guq
<(u
oo

-.1

it

ru

{+ ,{
E t,.*T

tf,fig$

p

v
B

b
ó
b
lr$c**Ê [r r *{râÊ â*B+8fi fcl

I

i

I

l

I

I

!
I



Ê

C
3

'i

Õ

Ê
o

õ
6ú:=
-í)

O

."ç:

C
r
ô
x
(')

G}

f#§ fi $${ {$ ** fi â{ s+*.****$* $$$

_."...*_._'--]---

i
:

I

I

I

§1
si
§<§
a.9
ol
(ã

rn
5
z.

I

i§

r/) .ÍE

ã.E
tíE
Ot,
E.s
Gq
o l;Í3euú
.e,.tq

§â
(E

z
.g

((u
hâ

I

L____
I

i

i
i

I

I

I

t
I

I

I

I

l
I



t,tolo€/tttzs

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - AIVVISA

er*l-exc-es--

s+re-f+ede
res*l[*r+m
1ç1"r-,-'1ili+lên-

t"i*-t:-Pi*-i*!
<lo-an tk
i.ài+cs+es-.
pi+t+tá'ies-r
ékxr*Ép,,:-
ri+!{e.Fr+iJti*

e+i*lsx.'+â
«+s-.",e+àeili-

taerki+r*s-
pirariail-irr+-
denC.+cet+r-
fi}ff}l+eFl--

Í?i*rfl+b+ipF
.lic.r+-"+u+i--

me enr in
ffi

eaeicn+es

6-anes-ide-'
#
tade*<*eem

lste texto não substitt;i o(s) pr.rblicado{si em Diário Oficial da União.

( (

''--l

i

i

I

I

I

I

l

I

I,l
I

I

t..
I

i

I

I

i

I

I

:

i

:

i

i
I
I

I

I

I

I

I

i
I

I

I



ogrun Ep lell!]0 orJ?rC ua (slope:rgqnd (sio rrrlrlsqns oeu otxêt êlsl

r.PA+S
-+rj,:i+l§

oB+lâ§
- i#ixis

1tft
*ç+tom

1eqü€C
-sffiH

êl€pullr+?ürü

fü/801tr
floffil

;fi{++t+.+tr,f\
ilr+gFlr*+J{H

úúüf
-gçC-:P3

ifffi}
*fiffi

€fC-91itr
?3-it-8*+êt
-*e*11u+ed

-Gg{+LlrJ€C:

-â1U€i1{+}€â+3

-ê+fi+3â5R+3

-Hd",aÁt!lÍ'r/

o+;+)+a{fi#s
-t+u€

rXl,+ili*?êt

+*ãr:p
qs{;c

êã${=êP
{+Pr.-xffi
*p+r:rt+el

t»++lH''.il

€|Ptf-9%i§t

€)âffi,P
\:{}l-§$}õd"l'

+>}H+.*

âP+)Plxr)B+silri

t?f,+t{+ê(t

vsl^NV - etrgrlues eltugllS!^ ep leuolleN ertrugtv

sw _ apFes ep ou?lslulht

Íl I

-#+sHB
t

sâius-il]]++v

. r)âtt#
ê,r{iÊfá.+

slift.ã-i3Yffi3
-u1z-êp-€p1x9 tr
ffNIZã(ffiG

-fXOiKffiLlr.tfhürffi
ês-€J{rcêF}sn€câ*

{#o-€@8
+J€p{r{+Hir+âru

-+ât j€iC-:€p€i+*êz

-++ffi)+u+:ilq-€l€€{l

{i3tf:ft?Và\fl

-€r+IrelêâXe
++Ê€{*#/h

s$ffiPr1p
+€pste+t;-s+êrs

{xàrê1+ê-o§Í1

.:.eáJ_t_€_ú_ê+l+++

'OÊi{tffitfrXl
-X,tlrtfl-OY{,Úm

-ir-.tsôtflêiêP

+âtl€rq-ePBt+lftr
:sútittilYttY3

-€'lp

ê{ffiiêdr$}l}tt}
rlt+P,i1Ê1€3§t

e++ueildy
r+tirêPi+{}-ifl

e+*e{*Jr+âud

ânb-eqÍÉe
sry+ene*+p
et+qese

B-sêl!.efi+s

s"!€ü#€tlÉ

?{72, )0

I

I

I

I

I

I
I

I

i
I

I

i

I

I

I

I
I

I

I

I

i

I

i

I

I

I

I

I
I

l
I

I

I

I
I

I

I

I

i
I
!___--_.

I

I

I
I

I

I

I

I

I

I

I

I

) )



rn1

,l4o rc6f?püt

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

A+++iisséptiee

r,*ee-*+ivtx
4+ir.t+ir+*en-

t++rt+n+iertF
ni;ir+or.r
l:ve'

Jit,rrnttlát ir,t

N*ei+nril-l-t
H-D{}U
+51+lll0+
l\{artindtüe
l'' lld"Fs-
pt+*h*#30iÉ
--FíÊ'

us{++xêrftÊ:
Àplicttr rttrs

ínea;

T(]TÂlS: Máxirno
sog_UFgê=+TN_
G+)-§++"EIICDLI&+
* [e'F,\lS:+AirÉi-
r+r.+{)1}-{-JFÉ4:
ÀStrNÇTA-DE
{r,r.s(§jN0§i_R
A.:tt+gi*+w,*{-
ç;iii;§11lphll+e't*..
e+s*ttrus'.-Se.kntl-

('/rRA€'+LRL+;:

zeH+a+*p*a+ie.t-
rnente inçrelo':r;

tip.x;-tempe-er*
f€p€++§+á€Êa+ffie

$e{+++-

I

t

i
I

I

i

I

I

I

I
I

I

I

I

I

I

I

I

--

Iáxr+)-Cc
zi++ec-r
()tlhi+}&

ài'l-i'+"ide
de+i*;t+-c
-l+%de
tle*ixrrin*
E.a+.**itttt
{€+j++=
oxi.,it+4e
áne*r-eon+
pettHeHt*

qüffit+id€de
de-óxiekrde
ferre-.+F

r+txitt

t{{,"tx*
G(}FE:€*-

{unina

sáli"}ê
fus+a

ág{ra'DeS#A-
MENTO DE OXI
DO-DEZ{N€{}
?5,ááride-de-zin-'

*f,etadas-dt*as

di+..+xeete-+as
zones.ei+ê§+s:

+?4+2eOl---ear'
benate-ba-'
si€€+e-zin-
ee-+éx+de

Este texto não :;ubsritui o(s) publicado(si enr Diário oíicial da União

I

((

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

i

I

I

I

I
I

I

!

I

I

I

I
I

I

I

I

I

I

I

I

i

I
i

I

l
I

I

I

I

I

I

I

I
i

I

I

i

!

I

I
I

I

i
i
I

I
I

I

I

I

I

I

l

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

i

I

I
I

I

I

I

i

I

i

I

I

I

I

I

I
I

I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

I

I



-i
I

I

r-*
fi+

E*fih,, +$***

$t$+*,+*+$íâ1
l§
:
'o

^ü
Eo
'i

i5
E

E
(E

.!
ã

O
'q
.g

§)

O
r(§
C
o
x

(J

LL]

n
1,t
$r
{'+

+
?
r
.f,

,1.'

':r
,t

-'.F

Ío
J.

ú.sÍ
$ frÍ+
Fl $* +,

i# ++
ltl l_"1

+
It

,1'

$

ll
gfâtfi$-

.L
Silü*

$+i+
$"t $ I

.*):'k

Í+rt$fiÉ

.d
t!
ü

$1*+$$tgx
*t tü"

$ [t á]$*

v)s
Z

!

(!
L

rr1 .G,

E.E
t(!
o ír1

E.s
lrl L
rt§E '[o
.95
.§ q.r

'= (!

=.9uÍ!2

.(!

((U
uo

:.)

No 6G

ÊÉÊ

I
,
I

I

I
i

I

t---

I

I

I
I

I

,Í
!!

I

I

I

I

II

I

I
I

I

I



(

ii,tí:l Lrfi; ,4. )lct_
'hytY

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

+,+{§++aáxi-mo-500
{+(;*'++JN_
€$sl+,EvEDtjRA
5
l'(,)-l+\-l§+Mttximo
ir*-++elr-+U-
SF}J€+A--D[i.P,\
'{'(i( iE -

+i(Js:,\t,lsÊN€ l^
DL
$'} \ Lri(;t4N{)§:-+
A+rt+g*+ft)s*i+
€i+li:§+aphi1eeü€-
€üt{t*eüsi§d{a€-

éride-tI,e
ilfitlr-
file{ift+

aSgi'.irido
tle-rit.t-t»*
+á+rii+eti-'
tê{=

parâ1

tl-fu+*
*e*xeit+-
da

F+t"+t +.fl+is"Bp+i-
ül-l"eei+{i+tr
e+ittt+t-i;;ttt*
kl-áçãe
reÍieseante,

§€r++
:+iidg

+Si+ar-an+e5

Ce-++.'t*

E,\RÀ€''I'ET{I',S:
F).r'' i i,r-i+ti i+t€t-à*i+}'
irc*t+dn-i-.or+r+x{e+
d€+ne+te+-€eês
teri+pe€tfl-rept-ttse
seÊef A+---------re-rígüa;

DOSEAMENTO
DII-OX+D{)-DE
Z{NGe+a5%éxi<te
de-z+nee-.-RA€}+B.
RIÂS TOTÂIS:
M*+imê-see

Ft'r;n*[*rit+
Naei r*tr[ I''
i:ti'--Dtlt-
+5108/05
Martindale
{j€é..Es-
eân+€+
:gg+-eie'
D++

., -.t:-..-...-,,..
--Êf=Ét-,7-t.á-;t..*i"*
du+a-t€s
+e,zerae-di*'
e:€e+ffi>
nas-eilesaç

I t+se-exten+e.

Iste texto rrâo suhsiitui o{s) publicado(si enr Diário Oficial da União

I

(

/1

I
I

I

I

i

i

I

I
I

i
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

i

I

i

I
I

I

I

I

i

I

I

I

I
I

I

i

I

I



.,.. ; 
''r): i ri 0l u

I

I

I

I

i

I

i

i

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

LA{rciir
{*i+t+r+pir+
gçfi11:61i

d€-b#ilrr-rde
eef&Í+É!Fe

dli+iâ--iid*rr
de-a++ie*ta-

ções-ir+Se-
ffiâdes'

@
cosit€+EDUR+
S feT',\lS: Máx+-
n+t'-ie0{'lF€-fu'
ÁU§Eà+êLI{)E
+çrr)e e
NêS4+L+SEN€{+
Dt-r+A-têG+iNi+*
P.-l+e+t'g:i*+r**;*--
(-.i{i+t+aphík+eoe-

€++5-a+$eu}-rllâ+}+xr-

(',\ R.\(l'IlrRL-,!i.
M*ss;r*o++d.t++et'-
k++eu-ixtm=a.-*t ttit
€t+-+nen€s+{11{r§+t+ -

eidn-+nie+e"eri+t*rii-
,ai+i++r.kliri.-r lritri -

'lffintosai*o-tútto:I'REV,\ DE
IDENIII.-IEA
çÃffi
*lea+i*i-dade-
afteça+.+g-eu
iguâ{-+cr*nae4e
áM

pa**h+llt p*r-+íiri*
élki*r

*(X)%,1xr*
.lin}.,éii-*l

barrit
soi.ids

I

I

IF.+fmAe'e--

péitt€*€s-i-
leirtr 2" Fd,

I 959
piiÊ,
8-}Ç.{=
M€#indâ+e
]-LC=res-
pân*r+l{)

l6ei*4ae-
tindel+3#
E+

Lhtrex-terno
lho ern t'isiete-
rt+1*+em{€+tn r

C*ba++ht+d.e

par+a+i+i+Ê€
derde-*eieu--
t*;Oes-ing+
{1#

i

I

I

eat=++g+

€i+Êtr*+i+i-
€açfu1+re-
eatçtác*;
l+ãê+á-ff.1+-
+os{e-ejr*.L
rtt-*dv€t-tx
otF-e,ântrí)

indieações-

f ste texto rrão substitui o{s) publicado{s) em Diári* Oficial da União

I

i
I

I

I

I

I

I

I

I

I

((

I

I

i

I

I

I

I

I

I

I
I

I

;

I

!

I
I

I

I

I

I

I

I

I

i
I

i

I

I

i

I

I

I

I

Ii

I

i



(

4,o) L}

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

g6e+-w.)r
USH+
pWÀ7]4

I

dÍr-de+**ee++et*tre

:,r:LSubstâne*ar,
+àer+m-"++te-earbr,+n i*
-ár'ei:;- Num tubo

rt.' i{r*+:'H+e+i{hada,
e+klqt+é|++-+t*n-
ti-içkr.}-ie+*pera+t+r+

i-!:r+etx!rifftâ+FtiÊ
+HÉo{-6{l-a+3ee}
eii€ltltà.ÊHh*sí+n+e

+a+-*ri*ute.,-ne-"b,*-

r+i1ti-{i+ttr,tâ-a-+0+

d*ar+te-este{€nrpet
agi+e-ê-t$bo-d€-rnâ-
neiraaÍazerair+is

+a-a-e++trtu-e-.íeide

str#ür+€+-flã€-d€v{,
eef€sefl+úlffi"is
@
ffi+stt]rra?adrão
p+eparada.+partir
d€-3-m+d€-€l€+eto
lerri.ee-(Sc)-{é
ml de ele-ete eo

Iste texto nao sr"rbstituio{s) publicado{s}ern Diária Oficialda LJnião.

l
(

i

i

I

I

I

I

I

i
I

I

I

I

I
I

I

i

I

I

I

I

I

i
I

I

I
I

I

I
I

i

I

l



* âf,$.* s$, Ê$ t+ +f* #,$ + $t * * * + â* $
^F

=
ç̂
ü

,fr(}
{3'l
'jq

E
&)

.g

í:*

Õ':
.e

-í)ã
O

g
x
c,,

4)

R

àu

út

=z
I

(E

L
úl .(E

=.8to
oú1
E.ealt
í/õ g
roS
L, bl)

.95.bq
'=lT

ã.9(J
(§

z
.§u
ríu
ào{

I

I

I

I



o
T
+
UN

U

Ê
:
f§is
'ü

C
,Í

ã
s
(j

ô
ru
.u

*
a

-íI
::5

ü
X

<{
(.í)

jt

z

.T
U) .íE
<,P€, ,ã
rfE
o(a
.= .go9gôL
_ (fE

Í.r ê0

.95
'E*
'= Í!

ã.9u
tg

,gu
(C!
uÊ

*n$.ü$

.,.*
<_Í
8L
3,r{+
ó+
',Í {

i,, r*L
# r ülü + fio
t++T:
+ t #-fi-t- I a *., :i. ü .+

$:*fi*f*$$+s*

$*r*fit{â+êã$$tF$

g*+$[t*$t$s

t*$$$#$t1[

$,* f
#Í#r

^Y

t
*
fl-

q)
s- .1..

+
u
+-Í+.

,'.:
ü

.'IG#+--?l$ .:1 *
*,,í _it.Íi: u+-lÀ

I

- ati*
Íí
'j' .Q

i

i



$fl$r$f*$$$+{

+_üú,v
fr,*
E4

+,drJ
t-. -1,$$+$#{fi*:$$ã* d

'ã
f
s-iã

^ü

"Êü
ü'Í
'Ã
U

{"i

ü
an

.g
-*

Ç.::
,u

-*

U
X

(,

tÀi

*J
f,r,4..F I
+t'P -5.* f .tis*E-f '-+ +

l/t

=Z4
I

§
L

U) .l!
ã.8,o
OtJl
EE
o9
mS
?J '&
.e5
L'st
'=m
ã.e(J

(!
z
.g
t)c

(O
h$

{§.â+ t'* §{u

@M
:*i-j§§,1.*S",

rows
r)''



Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

pro;rlsrrti, .tui ;l4t I oq/tuJ i
Foha: a';
RnbÍicfr r. -

P-t-.r.in*rr-

gtxi*i4rr*r
piriiit +:i,'

.{{r6l-nrg4e

pef{$8;rt${r-

r,,aie<ie
pettiiisio

Der*+ra+i+es

e-€*s$d,&ti-
Va+ir€€H*S

;ld:rsingefi{e
tiaete+.iex4a=

Farmaee

eeia-Brtri.
leira 3" Ed'
+546-*fr,a-

E*t}
{rÇ/$e
Fçr'nrulár*a
l*rú.ii)'âê+-i-1

tí+-DêU
-i-5r98/g+
\*àrti#d'ale
i:,r-k.'
199+,fag=
+g

Di.tu"ire-eom-
pr{flftid+ffe

tt.-iffifr.t{tH
Étri*ttrtrii+t{*de
ílgüá:++s"tffi
kx+-*a-d+*:eirr*

íXLàS'sâs-5,:l-flt+

banl+*.*ott-a
r,+r+é".ir++rrcdi-

e€:

Of€{+nâê-
Êftnr+t€+e
etltass.itx
ul+.rÊefee{e
*»dd*ur$e

qi*e-s+-d+-
rnmp€re-er*
crli{{ate-€{){++

a-rn r+tri*
.-}rgti*krtt
pekr{rbera-

ção-C{r-eÉL
gêf}i{)=

Exerec-fon't

çàr)á{1+i}
t@
"Nã+de+e
se+iffii-
del-e-use
d€fos-
eorleentre-
deis-e-sekr

ç€eS-€On-
een*aC*s

eoC€-s€+
e{ít}sti€ffi

ÇÂRÂEIERES:
Pn-r+tr4{rffieriffiide
deee+e*.+çge-pret+
elr+»retlde-bril*rô
+r+etáke+>, +eptadÊ=

S$IUBI{-+DADE:
+-1*+i:s++c-se-eifi
-i -l- rn{-Jr-Jrg*ri -Í+i+;

eer3=S*+i-de-Q*re
I'elvcntÊ' D(JtE
i\r'lENTO l)EJi-
M++tG,\N+f{-}
DL-P€':F.lis§+g:
f+$-+{+g-|999í.a
+x}s94=r.

peffÍiÉür-

g5x+*ttr

e[-po«ís-
sio

êÊfi+-
prit+lidâ

tftJ',-t{+i}

i-ste texto trão :ubstitui o{s) publicado(s} em Diário Oficial da União

( (

;
' I 'Írl

I

I

:

I

i

I

l
I

I

I
I

l

i

I

I

I

l

I

i
I

I
I

i

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I
I

I
i

I

I

i

i

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

i
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i



llo DLs

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

rr,êZiiiifrlSê

d€{ok}ç6es
{+eqiieí-r{€-

ftreft{eÊ{}-
Cen+*e.".

#ri+ari+es-*e
tr--tide.txltâ-
fit."r-al'em
d++ir+gir+i
pe[e-i**it*r-
«+r++.-Ne

#
tÍ}s+ãHlÊi-
+++ta+ett>
e*rttr-truxi
{ir;-'r+.!Ck't+,
(à*od*to-e
Ce*++Had-r

{io}frfite
p*ra-H§€'

ex+efi+e-(üso

tópieo)-e
tls€'rlrÉ€e#

e€sê-vâgifi€+

t.

i'

I

i

I

i

I

I

I

I

I

I

Í

I

Este textn naio substitui o{si pLrblicado(s} ern ltiário OÍicial da Uniã*

( (

I

I

i

I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

i

I

I
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

I

i

!

I

I

I

i

I

I

I

I

I

I
I

i
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I



(

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigllância Sanitária - ANVISA

Proonsao:?1=1t'i ? u: z

Folha:---;.: -RrÔÍftnrJ--

n"i-(+:a
S}-*eeh-
r*ndti-rx{es-
etrftla..-e,ilc

é+-q.*éii'+*
elirni+arrdo
t:.*rbaei"[er'

de{êeder-
+eir+',+;
dt:c.has-*+r-.

girirdP

tr;edtm.el+
€+Hsi+â{+r€lr-

tH+fr:ràsú)t;
dê+n{beçãxi{r
pnanie*É+-.;=

êferfi+,+i-

@
unrpeten+e
e*idan+e

@
€oH+peeeH+

Êo{+tate€t}fl
â-{fiâteris
€ir€ât+iea;

ílÀHa\{l+{+14++
Pá<>tF€err+prifi+iJ$
Ce-eêIâraç*e?r€.ttr-
.+mexeaCe-,bri+he

+@
S{J+=UB+I,TDAD*
+g<Jissel+e-s€-em
++-mr++*eü++à
effi3=5+rrtdeágrlt+
Êervente' DGSE

{+il-i+ir.+f{i-nt'

ttiià;€ljH++++*

rí$ta-e+rsaffia
ferrna de eenr-
pFe"r'S'as-Otffie

b+nhe-.-eu-*
eri{é{:i€-na€di€o

Fefi+r'ie-
gÊnat€)

Ce-es*ís-
s+o

97'r/o de
peffittâglt-
nate-ac-pe-
t+ssie.alB,s-
en+€+ope
M
+e0m5de
p€ffi8ftgd-.
narc-ee-ee-

{+
peh-grâsF
leira 3" Ed'
+g++*lt-
gi""
6e/4e
F orraulário
Naeienal l"
Ed--DEU
+ge8/0+

SÁ-li{-.r
PeÊttitt+-
g#e
po+ássio

#
t+ÉtHêR+O

àJ€+Êir+Ser*c

baeteieieia'

Este texto nãc substil,..ri o{s) publicado{s} em Diário OÍicial da União

í

I

I

I

I
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

t

I

i

I



(

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacionalde Vigiláncia Sanitária - ANVISA

t&ss+o-ürt Mr++i+t]s+e
32!r€d.
+999-fag=
+g

+}e"

AMENLF€+ER-
I\,lANGANATE
DE PO'fÁSSIOI
l\{í*inro 979á e ne
+nírxirrxr l()05%'

f}#+befa-
çat+-+e-exi
g€*io'
E+erge++t+-

s€pj.rrc&=
:.llrl õc tleve.

se+-ing:eri--

4S-++sr+
ilrip#;
€t)Í+€€+lt+il-

Jo.ffi)kc
çêe:;eet+-
t+e+rt+atía.s

eeCe-se+
cá*síieeç

+gr-lHH.isrà
ae*e+uçoes

@
mente-pe-

iritantes-ae
teeide-e-t*tr.
nee-.-além

@

Este texto não sr"rhstittil o{s) publicado(s) ern iliárir: Oficial rJa União.

(

lz,oz3



(

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

rem-. Ne
ease-Ce-i+-
gestee-aêi-
d,effel-pr+-
eÉrÉrr-a&rií-

tie-+nédiee=
€l-prttdtllt*e
elesti+*Cti
ld:ltÍt€ftlê

Í+eftr:ttx+
e+i+€+rÉi-risê

kle+er-+'ê
tlS€-9rr(;9ti
si+e-+++.mt+-

rr+§+-vsgii+*[

rr#i=i-a
*+eele-
rande-a-der
eama-çee
Ae+ei++ie-e
e{+n+nende
erbaei{es
de-dçtede+'
]#
dü€hâs-+a-

[ste texto rtão sul-:stitui a{s) prrblicado(s} ern Diário Oficial da União

'(

73

I

l

1

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

i
I

I
I

i

I

I

I

I

i
.i.

I

I

I

I

I

!

i
I

I

I

i

I

I

I
l

l

I
I

I
I
I

I

I

I

I

I

I
I
I
I
I

I

i

I

I

i

I

I

I

I



ã
3
(§

1:,

'ü

O

'(§
LI

'i(,

U

§

C)

.e

-t::

O

x

(J

LLJ

$$$?*{$fi$*ifif,#$$*++$

ss#**Í$*s*{r
L-!-, , t+:r*ã+* tft+a *â+ tT*T
$$i$$+Êfl
d)
ll- fi9SÉ't

i, ,xa
'i Í**
a-'."§ #,

.róc,:lP+
ilâ, fr
:iiü:. ç-+
"r; d) C)rlr ,5 -ü

'Í
,fi

U'ú, I1,..+ lr
-t.ã*-r
.f H"* f;

-icü;§s
á+
S-4 +

âr{$§* $*[+T{*{$*+É$+f,1[ü$*
t1

=z

§
Lr, -G

=.Eto
Ol/)
E.so9
o§E 'E!

.95
ü+
.;í!

8.9
Í§z
Íg
ÍJ
tr

((U
o0

:3
,J

$ql

sdâ

T-"

I

I

I

I

I

I

I

I

l

I



*t
#T

C}

i§
3

§
.Ê

O'r
'Ã

E
a-)

6

.9ã
=

o

.Yp

?Í§
C

x

CJ

u

$ âã?$Êt r* $ r {+ ff * s$ # ++ $

**
s$#
fráü

É$ fi$

* [$ $*â$$ Í r*$ L+r{x â$* *

i É{* * * ÉÉsâ§í fr §B$ $ $ $ 

g$

ü

++
+.1b'#ucr
$*$
ô+rÊ**r
$i*
FI '.s, .*

o
", 

p 
"1.t*ü+

$ [i T

ó
(1)

íJç
ôc

3+To) tr Í1:
Cbóla
-+. ô- -Íl:

.I
n,

f
'I

+
.1.

3.U

s.T

$_

9s

$áãfr$

'+-

".'f
rY.

§

§t rl

#J

r/l

=z
I

o
l, .r3

=.=ertQ
q) íl)
Po

rt§e0ô
.95
L's#
'= íE

=.9oz
.guc
((U
u04

I

i



1)
:1,,+
fr

{

$

".i
*a\\J.

"il:I
§l
sooao
E
CI.

úl

=z.{
I

|!
L-(, .ío

=E'(E(utâ
E.e
GIJ
l,IL
_(|!
E'&
.e=
.k ol

'=(!

8.9u
OJ

L

r§
C}g

(O
bo

$$ÉÊ$§$fi$*$$ffs d
li!
:
"ü

";
iÉ

,r

;,8

r
di

üê
=
u

0

.Y

-{}

rrS
f
*
X
{J

Lil

$*á**t$$$áest
,L

-1, ** f;

#$$tr

*}1$+++$
,.9

t
9+É. +,suü
.#.*$h+, itr d

[+ +
+.s il

L.UF
,F .íi õ,ô ü-ô

s$üi
L* s

-t

'm,$

*t
s#
4ü

f,frgdr&

$*fiT?t${$$$B$+

$g.*$$$$$s**r
MW

I

i

I



Ministério da Saúde - MS

Agência [t'lacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

t*tt+er**l--

ei+le,ç-t+klrn

de-çen++"--

{hkiae-e
d<rieatne-
gãe-.-E+n-ustr

melaa1trdo
g,eí+{i;t r}a
de+r*+a+i+e=

Gt+ietxk+
eêt#H+r

+[ht',s-§+']+t]-

ee'liiLr. ili'í>
tittt-f,ar+e-
fi+e{+{r-í}ii-
ti.t*'.'*e---ttx

regiêesfi..
tes*sd-e
eorpreü
ee+re-e+be--

l#€fode
M
eel€s-€t+
eabekrr.€

peré*id€
de+ú{kc*

sêrtitl

}%di*pt-
re+ide-Ce
iiid+r+6cr+io

Éilitiâ

++xigen.-

d*i+
vi;fü61sti

5i+k+çà+ À".+s+«+p+tee t+!t, xxt++
--t9í)-í-p;ffi,
{-mtlr*xr-
pú*-l+r*si..
l€r{r*f!€d-
r+ri*,--f-fR r
I ".-'

719, Mar
t+nd*k--+}
Ed;-+4gri
ple-JJ-tâ
Fermulárie

84.--DoU
+510810+
usP 27

L's.>+épict++

q+liearsobre-e
toeat-pre+i+-
nt€fi+e-H{fipe
t)üLftFisÍisePeit
d..l**iç+eÍ+to:i

beeheehes=
4i-ffihe+
ds§€eâ{<r
eroduteern-*ê
eepe+erigtle
Sltrada etr fbr
vida=

EFÇfu.+tr'N-
{iosl+,wEDtJR1\
-ç+€+1F{S++Aíxi
+++ri+ge-U#ftr
,i\l,iSENCl,\ DE

.{ertrgir+esat€'
(++{+§+ephi+t+ei}€-

êttr-ltLtfêHS;
*c4l++p'

|-!{+A€+E{++I;
{-quidt+-i*re+'k*
++}+Ct+r+<rur-íi*ee

€*tr{rsr+R€AÉl{FDE
IDtlN'f IFICi+\-

MBN'[e: N'línirno
?500€.#{íxi{1+o
3ée+g=F+2ê}
DE+ERM+NA-

(€€n+offi€-€spêei-
+{€âçã+.inte+n+c*
en+presa)r

Ltq+ritkr

Este texto não substitui o(s) pr-rblicado{s) em Diário Oficial çla Uniãr.

( (

Pcwsso: t çl 1l'l 
r'l LL/ ltt t'

Folha:-,/f,a-
RtÊÍlotg=--

I

I

I

I

I

I

I

I

i
I

I
I

I

i

l
;

I

l
L

i

I

i

I

I

I

I

I

I

I

l

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I
I

I

I

I

I

I

,

I
I

I

i
I

I

I
I

I

I

I
I

i

l

i

I

I

i

i

I

I

I

I

I

I

I



r5
t ..1
ú1àY,

i\

i[fl
H *r.§

EFE

$$$BfiÊ*â$T$$$$$ t)
l§
fl
:)
-{:

'il
{:ü
Õ,r
'Ã
U
t:L

ü
ü'(:
«
.!;i

'5
.Y

)
*
Ê
o
X(]
(lJ

t^

=z
I

|!
Lrâ .l!

5.=
'o
EI L't
Pru
ogtlt L
_(|!
'o 'ão

.s5

.h ot

,=í!

=.s(J(E
Z
.g
L-)

(O
b0

ffi.\
EW§

À#*
.ti 'u

É:Iü6rübc- ô_t

{$.$+$â*,*r$u

t'

{
rl.r $

f*$[t
t $t++ -
",ts1! $flfr
o1"-r':fl+*T?$
#.8 I ?Pü o t.*#i1s

É$$$r$l+-
-:i.)
+
rl''
fi:
e

t:lt

4+§
#*$.#"$ls
+++$TÍÍ*

cit*tr* +r-ãt l:'P(rS'5

I

I

1

I
I

I



(

§f.w
%{ffie@
",,wffi,u

tVlinistério da Saúde - MIS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Af\iVlSA

Drqr-e-r'Al}-
gra*rer+k+tk,
he+r«++rt'iti:1"

'ir+rer.nas-t*r

ext€ffr*sG
pn*idtx;
enaisrêÊ-

+u*l'-p+x;fi+e

ffi

pos=

eeerate*e

eft++et{*s

G{J§I+,E+trDLIR+
S-1'Ol'ÂlS: l"lári-
+nt>l$++l+€le
Ât,r-s.El+é-l^ .t}E

P^1'CiGEN(}§+P,
AÉf+rÊiti€sar+r
Ét*;S+aphi+etr:--
êrFi-á*Fêr++:-S*hn+r

Ê+mfid&
ftrmJ+ssu--
ras4e1+e-
ríret+

ae,xa++de
hkjrcçe*r.i-
:*x*+-{LS%r-;

lidoe.tiír+*

ba*e-;Á)Ya;
3{,§dâltrto
d+btrim{r{o
àS%-+éxide
dt*;ineo
4+#Á

peq+ark-r

flür{r+is-
çur+xi_de

per-kret+

!Àe+*teo.++rx
Apiietr-na+i+e*
ffit+r
três l'ezes at'l

di.r*-€+x*a

sin+trm*s--+rn+*

"plieaçae-ae
t!r.+ty;-eh*,-*
+rê*{iaseu-a
t"r+1é+i+n#di-
ee:

*rermullár-ls
Nae-ior+*L-lit
i+--{)ê{.1
-t-5ios#+5

+{*ro-ü+iíi7Ê{,

lffi:L
hiperse++si-

f+*iciat{e-aes
Êrlrl+frri{+ei+-

tes-+Ja-+*+r-

n+*lr+-.Nàe
tt*as+e+;ta-
H--k+id.r-.-rl
seegrançe.e
e++e.íçiei

dq,te-eftrdü-

ç'asrg€sfen*
tes e mulhe
rcs-.t+ê-peri-

#
enftaBa€n+s-

tr-\1tr?\('+[rj+F,S
t+.++kNl*e-e.seeei
fitaçãt+-+n+e++ra-tki

empresaS-\#§{$-
!i{Íi,\DÊ'(€'eri

çàri*+terna<}a-e+li-
pres+|B+lSl-+-
l\4 irlN I{):*ce+n+^
de hidreeertisena
&,59â-{-idee+rna
Uasr-ZS.sA-rubg,a-
ffi
+.0Pá.éxide-<+e
z+ne -+e.0%,

TA+$..À'&í#me-f0e
++pêê.+uli

lst* text* r'rão sLrbstritui o(s) publicado{s} enr Diárin Oficíal da tJnião.

Prorrlsso:'L-b'i.3 t { g / LÇ/'tu-r,i 3
Folha:JL.
RtDdca_-__-6.-

5en+i--

,,.i+idi)

I
(

I

I

I

i

i

I
I

I

I

i

I

I

I

I

i
I

I

I
I

i

I

I

I

I

I

i

I

i

i}+'or*tla



Frocesso.Í,tr'Ll,l Luloc/lu t -
Fotha:Rú,tua:

Gê§ItE\ÁtrDUIRA
§ TeTÂlS: M4xi
ffit+{40-U+€/g:
A+l§.EN{;+\=Bt
PA]€GEN++T+
A€fl,gi*es+l-B
€erti,-S+*phi+eeoe-
eUt-*ttfeUS*§.ik}Ê

EAE+SLR*
({Hirr+n€-espeet
Íieaç{t>-i++te+l++**.+

e+++pre,"+1,.-Pg++++

PO+{-rX§Sl:+
ç++<eon+tlrme
espeei{ieaçâ+-i+i-
rcrn*a+empresa),.

E(}StrAMENJ-&}
e{cret+*t+di<;-3rs5
€{t)re+o-defe+ás+i,l
j-sêi-€i+ra+e{e

sodiedii<kt*ade
?9*l*lieese4()F,
@
qO-â-+++%)FB,+C-

T'ERIAS TETÂI§:

i

i

I

I

l

s&fF|+&.Ett

*ei<*rct+-

Ç{rêsffi+

.$*rsfftra

reid+*t+-

çâ+er.rl

Pé Sé#dee{ore"t€-ti$.,-

dic-i.$gl'
€+$#e+e4e
po€ássià
.|'5§;+i+mte

r*t-sácie
(*ii<k*t*d€t

+Êgrê'l*"€-
s*i{j..r.
tSSS*Jer-
#a!í+eor

Pertaria
I08,',91:
ffi
r+W
peM{)

.lH.r*i**dt-+

pi+r,*+qr,a;i

çao-tk+s-pe+-
&t+ssr+ffiri-
hdâs+e
fuu*-t+te*
i{,(+itns{+ei-
Cra+ngã+
:+tt-Í#8-fHal
r+ütengã€4e
Ua+am-çee

@
de+eidratr
çae)t-em
ease{e{i-
arr€ie+gü-
dê=

lbrrr+ulárie
§J.?€+ê+la{-+.

H-lx]{+
-l=5/08/Ê5

.L+s+interme=

l)"issêl+€++)

*n+elt+iae-el++

çm-{i+rt+de
*gür!+l+raC"

r\drninistrs*
*00+-150
*í+/kÊÍl*'-r+tr.itl

6*tlras,§e-nas
erifficiras4üas
heras+e+r*ta-

M
erem-ifirp€difi-

Çtx*+çt*-

indie.*tilx
em.i{ee+xr
ralitkxxcnr
obrÉrtiÊi",
€rl-f€+fi.tr*

ça+-int*+
ftI+€-R€§
ry+-ü+É1*

irteeereíveis
(++*:-ee*i
des)=++ee

in+erageffi
eem-*li-
ffientes-e
fiEIffiêIã
eutres4ír-
maees=Nãe

çritx

Iste têxt* ná* suhstitui o{s} publicada{s} err üiáriç Ofici*l cla Liniã*.

i (

Ministérlo da Saúde - MS

Agência í$acional de Vigiláncia Sanitária - ANVISA

I

I

I
I

:

I

i

i
I

I

I

I

I
I

I

i

i

'I

i

i

i

I

I

I

I

I
I

I

i
I

I

I



(
(

l,

a++**f+
+ elr;rctu'80
ftEtt#
ei++'*"*4a++t

3*x+E4L*
§li"ã#-+++
m*tt!,L

Ministério da Saúde - íVlS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

ente-adfttiftistre
a*e+tçae;Pre-
Ê$FÊr;rs.ed*â-
'tmtte+rie e++ié-

éle+

se-ebset+e
r€$çã{r-td-
V{lfS'ei;Offi
p't*i*egio
re+omettti'.r
d*-Prectttt--

çãeli:*rx
",í)rf-ei:l+*e{a
er*-eaeie+r
êS<irrfít
11çça+re+ut
€t*++Ptt+ti+êr-'

+da-++v"+-
têneie+Ce-
V$er'egt+if
â{ençã{rno

rft

pf€PtIeÍ
tt:*]l|#
q{*âfitrCâde
d'eáÊtle

dâ€=frc+i-
mente-+er
viaa-+ees

seh*geê-o

lvÍáximo 100

u+€*J4rN€eslt
EVSD+]RA§4O-
+A+*fVâxi{t}o-+{X)
rJ$€+=+++s++{-
Ç+A.DE+€€-
G+:$+O§j++-. A€{+t-

si+osa:'tr=€++i;;
St*pl+ilt*.eeet+'"
*t*rc* a

Este texi* rrão substitui o(s) pubricado(s) ern Diário oficial da união

I
j

I

I

I

I

I

I

'

I

I

I

I

I

I

I

i

I

!

i

I

I

I

I

I
I
I

i
I

I

I

I

I

i

I

i

I

I

I

I
I

I

l

I

I

I

I

I

I

i
I

I

I

I

I

I

1

I

!

I

I

i

I

I

I

I

i

I

i

''

I

I

i
I

I

I

t

I

I

I

i
i
I

i

I

I

I

I

I

I

I

I
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

i

I

i
I

I

I
I

I

I

I

I

i
1

I

I

I
I

I

I

i

I

I

I

I
I

I

i
I
I
i

I
I

i
I

I

I
I

i
I

I

I

I
I

I

I

I
I

I
I

I

I

I

I



'lr'

'-!

*É$q ++
*$ Í $r1+ L,üA';frÍJ+ $Í:I Õ

!§

=r§

§
Ç
E

'r

iã
E
$

-Õ
q
.q;

O'{
.E

r
ç
X

u

t{r$ a$ r + É$ $t tât t + * $ râ§â**Êt

Í11+
!''a

".t,

tir

ÊI
<.Y

$t$â**t*t**

,$
*.

á
;4 .-foi {$#.$Í! ._+ ..F tr.

$ $'8 ,1

!.ô
d)t
ô
:.h

ôtyt
-S E.sÊ..px6'8 .í

5z
I

(!
L

I,,) .GI5.r
'Í!oí,gí!
Í!9uaL
oSE 'fÊ

.e5.bn
'=l!

=.9(JíEz
r§
IJ

((U
ho

ls,

J
a-\

(.0

N
A.16'6' (!'g

ÊãÊ

ri, . :-
''i ..:YJjl

I

:

I

:

i

I

I

I

I

1Íâ*t{

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I



,I
.vtú'1:
-{.

§\
\{*a
\l

rl{1
o l..l
ts ..r8

ÊÊE

ü
'r
3

E

i)
.ü3

n
r

Õ
-<)

Ç

§
Ç

=

CJ

$ $ãr $$1 * * * r *$ *$ $s$ # {fi $

#ãfisrF*ir$-

$ a+ i * 4 +
*Ífl *li,b
$,áãtfiE$r

$$+â**#$*a
++ eÍ,

Íürt*r*gs

tJl
5z

t

G
L(/1 .f0

EE
,t!
(u(a
Pro
üE
o§E'&
.95.f cr

'= Íir

ã.e
(!
z
.g
L'c(ü
bo

,fr

-+a
UO

.,1

,$^-t' , ,* '* ,
, qj if !L ,Jr cl

T,S ü*+1
o

4r(P:? Í,..ê j.I p

3 HT

4*

$*+

*-+
? S $$ t
[ü #+ *

I

I
I

!

I

I
I

i

i
I

i

I

-i
I
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I



f-

*
t
t)f

7)
c,,st'í.b 0f:E
^kü
.T *,
-{- .-l-'§&
)) ;{
fid

,*;*t
#F+
ü*{<-a l.*.'í, I
$sÍ

ÉfiÍt*1jifi*âr*+
c'ür

,+ fi*
T f ,tI tr{,+
E l# rAl :fi tr ;l:+J!p+'

$á$âr+**#++
a

$t***

à
_o
Lf
.l)

?
'l)À

IL
:E*+
a

lo

L)
c

õ
É
o

o

(J

!

:l

U

a
Cr

J

Õt

LLI

.(P
1).
.P

-T

t,ú

,, "§'

dr, -ç.üE

rF
,S.f -s:,[
,1. -i- ,1. .+l

$** t
! r! ,!.+,.ir t! jr *,

I

^ ü.i
PX?

ô ã.Í,hüü

$I

. I.1,n,
* frf T

tât$ i r
[.#gf1 *
$ $ $+ 

.á* $$$*#r
**
f;TÜct'ü*

$ $[r
d)$
óg
4)
-c+,'

..Dt{.

$â$$s
ot*o
H+

àt

L

?,
I
d

E

óôr+r - :r

$$+$
ü Í+'.

T.#ô.ó
4Fts

(n
5z

!

o
Lrâ'(!

=.Etí!
@ ttl
.Eo
o9
t,)L
roS
E'ú
.95.hoij- 'u

E.9
l!z
.E
tr

(O
bo

\c\ê
N)

I.<tq
I

i___-__

l



(

MM
&,;,'1#
.S'Y""'

Ministério da Saúde - MS
Agência Nacionalde VÍgilância sanitária - ANVTSA

Processo:íÁllll'1 t:l9C I tt' t -t
fothrt--.L
RrÊÍicr k'.

-

*+nargê'.rutr
çã€-neu+rârirryap€+
({e+€r++assd;

PR€)Vr't-DIE
TDLNLI+F{G+

ffiRRQ*
Máximo45$pprur
VlÍ;I-A+S--Ai,+;t--
{-L\IOS_:-Mr+çirnê
b*jz$ekÇ+€t+E-
-I-+):-Má$+++{i }:4}
g+n+.-PE*BA-P{}*{
L í]N{Bt]SIÁ{}
+*++e4{}-aé;9;
{X+SSAM+N+E
Ile+e-€€fi+e+-n{+

rnininro 999â e no
+ia't+tir+itl--{ii+t 5%"
BAETERI,\S TO
I{IS,.-Máxims
5ee0-U+€lár
zuN-
C€SII€{/EDLIRIF
S TeTÂlS: Máxi
mt+Sg0-U+eê,
A++SENC{A.Dtr

A4ârti{+d{*te

321+#;
l9q+f{íg;
-l-.r+

sepalpra
adu++trtt+ria*-

çfls{e€€ffiefi-
de-rte-g=,l--a

+/+g++t*r+g
de-pese+erpe-
nrl, Pre*brenc*,
É+ft+*efi+eir+Êrer+É

*qu*++id*de
reeott+end*€kl
€iliÊ+s+-i+i+de
íigüa-fil+rfti{r
&ftl#+#
da-*nâ{i+}ã<fii

iej$Ín=

I efiçe$€€{l+
fuS

i
triíit:r}5i+*ft*.i
+lr+-i+rr.*s+ine,

Ço+r+i'a-

ir,ekc,iCe
ner-,ÊÍrst,€-d*l

iri+rx+-l++a{

,;+e&*r.+t+:"i+e

*ktxa+i+a-e
€Itr*kFler
ex+t-ra-eBise-

M
flamaçâo-l1rr
H€'9#E
uso-çen+Ê
nüofe.de
eaüsâdja+-.
Ée+-erên*,a
*êRSe-
qtie*l+ed€-

dis+H+rçõtl

f€nâ+€-€fi-

Isrr tâxtil m*o substltui o(s] publicadr:{s} cl"n l}iér"i* Oficia! d* ?.Jniã*

(

i

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

.i

i

I

I

I

i
I

I

I

I

I
I
I

I

I

I
I

I

i
i

I

i
I

I

I

I

I
I
I

I
I

I
i
i
I



(

96WL7

Ministério da Saúde - MS
Agência Nacionalde Vigilância Sanitária - ANVISA

eklt+e|i{iee;
\Iee-ut+izr

tiltr?ü:e#e
la+rs+.Nã+r

,J.es+.ret+-

s+egdaeit+
.§tx4ieí)
ffi;itr
pti++r+iyde
3..;emana+

+e+üg+ftesêi+

Ç,,\R,\€'l E[+F]!;
t-iÉt$+d+{+r+}p{r+e=

ifi€++klr.+râiispftren-
te-fl@l€ttttl-,
ffi
iilttàt', PH, l)ere
est*re*+e-4{}*
+5-DtrN$TD+DE;

í\eve ser de [ , I '1 0

a-+=f++€Se-e}
DOStrAME§l_teP
Ee+€-€€fi+er-effi
terne de 17,5 96 de

s*l+lxe-d+sed+e

ftel-larÊj

sC{àto-de
vxlitr

l7J9á *ri
+bte-tk*o-'
dio

lin+.+n +rJa

pt+#ê:âti+"&

de-s+l*a-
tt+{ie
5ó4iÊ

s@ ptir.Êí+tiió
salilt+

ti,í*fl+€fi+ê:
fngr+r+r-em
jei+st+=-++*ra-*r

d#tríCrem
ae+++-ê++.i4tr

eu--{+l+rxfurem
deses indivi
dH.+is-ele--l-0Onc+

et*eriterí,a
métliee-.4ast+
não-u+i{izaea
fu,e-ú+ie+

'@€.eÊSierv&re
frasee bem

I*,FlidoF-artnttet+-

pffi+si--
lei+a-},-E4
S.ttel€{iten+s

-ÊígJ:t
Mâr+i+rd{t+e

.H-
+99q
pie-l-}l3=
Fermulário
Mediee
Farmaeêt+ti-
ee-Brasi"lei-.

reryio
tuea-*953

€'orrtra irrdi
eaçõ*s:
C'i{+t{.tl*

i++Cie.aeíe

noreasei+tle
ob5ttrrsã$
il+M
#

eF(rhn;eeli+e

qüÊlqü€f
eut+e-eeise-
M

Iste texto não substitui c{s) publicado{s} em Diário 0Íicral cla Llnião

l
(

I

I

I

i

I

i

i
I

I

I

I

I

t

i
I

I

i

I

i

I

I

I

I

I

I
I
i

I

I

I

I

I

I

I



(

::.

i: PrwxoXla';LUil'?t'l
Folha:;E:-

19)t7

Ministério da Saúde - MS

Agência lrlacional de Vigilância Sanitária - ANVISA
tu$lúra,,3---

-rs
l=59/16e,

feeh*de*
gs**dei+a'

.i#esetne=

P+ee*uçees
e+e+++++n-
e iet:--eçx*s

tIFflíÊH€T}-
açao-eenr

tilê+{rlt}
eeie*{par+e
d<+-rfl{esti-

fiÍ))'fef€
§s(j#H++
cetffi

urn inleçvit
f+d.HtlÊH{ts
di+s+é*
rcei+pe+*ção
€k;-{1}ti#-
tr€fi+ffiêr_

testin*.e
qtr€-nãe
d€vffier
€€fi+üfid-idê
eem-er+ns+i'-

paçâ€-ifl{es-
tinttl-êtne

TÂlS: Máxime 5()i)

u+Çffi
«JSl+gtrDU+A
S iO'Tr\lS: Máxi

A!§trNêtAJ}E
P-/+TO€EN€)§++-
+t+Hgi{+€tsa=-E
ti+i,-Sttphi**t.rc-'
€+lr.*tlretrtl=$+bn€--
iLl-iâ-!p:

Este texto rrão substituio(s) publicado{s}ern L}iário oficialda união.

(

i
I

i

I

I

I

I

I



Procosso:1P!9 l\-,Icaf ?ttl -t
Folhal. ?5t-1,
Rrsdcai-Ji-.

Ministério da Saúde - MS
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

erÊeêffivê
de,eat-{ír+i-

€a..-e]&x*rt-
tç-?exje-Pia-

ze+-e{bi*r'
inderitiávt.is
eem+-de+Ê
tl+at*çâo.

r€#e
*i#iitr:;=
ril€efià$er

i
I

I

I

I

I

st'ltk;
GkdF
iler

Pá iax+++te

se+ifls
€bn+ra-in{-i-
eeqêi{;:-efis

Ê*É+efiies
eep+*i';itr+-
@
t:rleflq.tt;
€êffi-&)e+F

çês-pa{âsit{t
rias ne in-
+es++nê.

€en+rakli-
#
#

É'^R,\6'"f u
ttllS: Pé eris
tttlirro hranetr
.'L+l+leel,+r:

sii+i++€fe.nl

ágttâfr€+ts

lÉrvel em ál
eeleL-PRG
VA DE
IDENTIF'I
€AçÃ+
€TERÊF&

s+iia+o
i-- --!tlÊÍti-

{ti{,

*n4ni+*x;

9894 de
strliixo{e
stxlitt

§4a+i.nd*le
trspat+ht)}."l:r

@
]+#

8..+*eS-UStl*i*

d+J-s#d+ê++
c*+lher+}e++pi)
e*iiá*re-fbi-i-
d*-trt+-+i-+*ada

S€)+iÉkJ

Este texto rrâo substitui o{s} publicad*(ri ern Diário OficÍal da União

( I

(

i
I

I
I

I

!

I

i

I

I
I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

i
I

I

I

I

i
I

I

i

I

I

i

I

I

I

I
I

I

i
I

I
I

i

i

I

I

I

I

I

I
I

i

I

I
I

I

_ __l

I
i

I

I

I

I

l
I
I

I

I
I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

I

I
I

I



&í':w
7*"4 itw

wffiiàffi- *W*Wr

Ministerio da Saúde - MS
Agência [tlacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

M*àfu
200ppna=

eA+{-K+
Máxin+o
3{r{_}pfiÍl. I

N4€+At§
PESADOS+
Má*inn+49
ppq+-.+e*-
FlÉ)++4+.\iilrl*+

l0fpi=
M+\GN+§++
&4-i*n++tr

;-StitlÊi1+,

PiiF{DA POR
DESSF€A-
Ç+O++.l+ue
52 * 579'o,

Dê§EÂ-
NIENTO:
trntre-9$a
+g+_.Sg+{e
Na2Sêt=

ob+rt+çêe
intes+ina+

#
dôefiç,ede
ero[i+r.++li{t:
ü4€rrflt+vtt-e
qLH.@'
e.r+çe-epiré-
t*i+c1e-in--

${ir+ii-fiiê
+oin4*:ilttixr
{-}tistl-e+nti-.
n-u.r-B,t+de

e.a+rst+di*r-

;éia-ertiiea
e--eo+hçe-

qiie*+e<}*-
seffri{íbriti
ele+re{i+iee=

Não-uii{i+-*r
e*n-€riânçâs
M
?*ne*Àlãe
pessar{â
M

Iste textn n;jc substitui ois; p*í:licado{s} em DiáriCI Ofir:ial da União

( (

1N3l,t /7a,7E

l
j

I

I

i

I

i

;

I

I

I

I

It

I

I

I



(

#,§.wWv..WnWs
tüt0 w3

Ministério da Saúde - MS
Agêncra Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

I

I

§.r*pê$F

torit*"de
g+i€€ri-
*+&

+*a{r+id*tb
eq+ieeri
n+éde-
pendente
tl*-l*itr+
ç*iirifl*
Stipesi.#)-
ri+l1mf&
+à€+en+es+

+g{e€{i-
êe{+mi
S'tter+sitê-

fr-;-ÊÉi+A

+,5-a+Sg
S€.*li€eri--
ftai§Llp(}-
sitório
p"r&adü{-
ms+aáa
HL
eefifte'

sLrp(}-

si+sfiê
Ce

gliee-
i'i+re ,

$+tnirs*-

tgr.lo
Semi-
s,;-'lidt+

I

I

I

r+ã.++t+i{i;r*r

per+n*is-de
2+;e+n*ttas-

L*x*r+ê Rtrur+el€€peL.*

Braii{ei++,j:
Eel,; &74,
F€{iri+r}táfis
i'laeionq-[--l-
Ed=--EOL-t
+#+e$g
F*n*aeepeüa
Bmsiki+.tJ{,
@
eíe.t*+-|-
H,

tisa-..r"terrie'

"\riul+e»*=t+i-"
r+r+ças:-i**redu-

zi+-e'+;tiÊe+ite-
rjs-*i++ete=itté
qt*e-:xh.enl..*-a
v{ir**di+de
el**e*errr-B+-
bês:-intreC'**i+
r,-suÍrtl+ttx"io
p+r+-+i++ctat
pe{a-p"rtffirlis
*{+la-i."pgd+se
C'ixar"r-s*.p+r-
si+á-ri<+<*e

€:li€(}ri{1âi+tuà+
de-{S-a*e+Hi-
ftr*tos'}Jâe-é

ÊpFodüte-s,e
M
e{e+am€n+e
pefe.ft*e-pr+-
duza-e-e{ei+e

ê+lfipesitê-
r-i+pt'*t{e-sre+

M
eemág*a
'ar{es-da

i*se+çêr-*
pa+++edttz*
*-te++dêeçi-n

iiiei.++ds
b*se<i.e-+e+i-

i'artig*ardas
+.sH€ÊS{tSr

i+i+a+d+tls
teeidtis=

G+RA€+E-
RHi:-Mass*
M
rekda,prc+i_
e+r++ente-iae'-
gltx+-*r+kms.t

a+àú+.SÚ}-
s.1.,-+M,L++
}{l+-$ere.
e€+r++rlt-+i't)

iiiínirne 959/u

*$l%-ri+{iti--
ceri;i*
tt,!G'fÉRt,\s
-fOTÂIS:

Mtíxiffieéeg
u+cê
FUN
G€§JII€.VED
tIRAS-+€r
IAIS: IT,Iá

xim+l4e
{+F€/*.-+tJ-

flste lexto nâc substitirl cis) publir;ado{s} elrn úiário CIficia! da União

(

l

l

i

I

I

I

i
i

I

i

I

I

I

I



Ta{«+ +{Xl%,r&l- .Pti

Ministério da Saúde - MS
Agência Nacional de Vigilância Sanitária .ANV|SA

?gtsuo L2

S*+l-ir,+il

€ici

+ili*+.
te+e
ffi*t-
n€sn)

SENEIÂ DE

NOS: P, Ae
rUg+t+et&r+
êe+i. S+a-'

*treus:.§ai-
nrir|fu

I

S€.eâil+tx
th+enr
lÊttsSrl-

Sefi.r"-a+i-
ilr#c
iffi+açãt,
Ê$úl+ea:
pre+€frção
de-âssâdü-
rasi€Êcflte
eselert>
sa-Êtrei++

ffia+ignos-e
nüpn€'tr--
i1#
re€id+vên-
tet

{ier{.na€epói{+

Brttsi{*i+tr-ê.
+H?*+1)59--
eÉ6;,e{*
Mttrtifldn+e+1
Es.+5f}.+l1.H
20gi-Êiew

l.'s.+. extc+ntx
st}e*e-trpe.[e.
êr'+e-**iu*
vt*+te-en+{à-
{r+H+tsções-tàt-

r]1rt€{ê*{+i€rhi-€{J

er+r++e*iças=

ge".'eiade=

Çt+ietx{++x+
+H*nt*reit*
e+it{ü,+{+a]t+-

çâo.ftn.}e
desenea'Ce*r

M

lesã*-rçttis
3fe+el}-f}u]-
ffiêÍ}âTFêIi:

c+RA{+E-
RES;-Pii
l+rune*.-*rui+e
fi++*.-*r+tt+ty.;e

à*{€k+-i++t+.
i€fijri+l${pi_
H T+L
B+I]{}ADE*

ftS+lÉ+-+e{-}"

VA DE
IDENTIFI
e+çÃ+
€€M+es-
TêS-Dtr
FERR{}SO-

x+mo

Este texto niía substitui o(si publicado{s} errr Diário Oficial da Uniã*.

((

i
!

i

I

I

I

I

I

I

I
!

I
I

I

I

I

I
I

i
I

I

I



Ol%/tPL7

Ministerio da Saúde - MS

Agência Nacional d*r Vigilância Sanitária - AlilVlSA

sutls'f 4i.i-
it{A+sc}
t+i+F;{+À1ç
Ari-tl(,
Gt{)RÍDtu-
tUq-Má*irüô
2-q4+F,REv\
llGR (:,\i'
6çi4arq;
§.{s,Çç,.--,í!.Ç
gA€í€ruAS
TE ÂIS:
Máx+m€-s00
ti+.€&
FT]N-
G€lijlt€+ED
IJRAS TE
T,\lS: Ir4á

xime-+O0

+Oepeffi-
SUBST,\IJ
CtAé;

trM+ir3tlÂ:

w-

Este texto não substitui o{s) pui:licado{s) em Diário OÍicial cia Uniã,:"

( (

?pBl

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

I
I
I

I

I

I

I

I

I

I

i

I

i
l

I

I

I

I

I

I

I
I

i

I

I

I

i

I

i

l

I
I
i

I

I

I

i

I

I

I
I



( (

P,*r*''Yt:J!t''Lf 
u: '

C!láà,-,.;Zr>
RUbfi0a:-----

m{ee
*+re++t<>

lá{te

I O/ ..: ^rto-Ettr

n+e++k+i

erl€o
f]]er}-
tê+flde

F{)

Ministério da Saúde - MS
Agência lrlacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

U+@U_
SENCIA DE
P4+êtr-
Nê.$-P-+\r-
*ugi+.er-'tçê
€rr-li:S+a-

atrr<*rs;§a{-
r+xrtrci{tt-sr'

€\rielaJt+-+re
fl+ÍIfttt5't}:l€;

ev+h?-r+l+líi-

de+;et+,e*de*r

d+€{J+birri-
ta+àÊ-etc

]M

flâ{}f+âfes;

{+RAg+i1-
R+§:&t
k'*tit{-}'
a+i+r;tetr++rdêr

{int*hen'e
Ê€+}ix.Hlr+tt*€r-
so-rc{*tt.t
odtx-ca+ae+c-
Í+:{:i#
mefl+e[_,-âgÍe-

dá+el--PRO-
\/A DE
IDENTIFI
e+-çÃe-
PERDA PER
€++etN+
ÇA{WírÉt
me 5.09/o de

M
se*pr*ni-
g+Hes.tsr

Feirmulád,o
Naeisx+l-f
L*._DOU
ly$g(i5,
N'lartinCale
3-z-bti-
+99q
trig,+óO0,

Ll*e-exterHt»
A.qlierlf-++a§

á++,4+*Í.egat1trs.

tk*t*r;trrrês
r€zrlsr+{t+}ki;

f ste texto rtão substitui o(s) publicadr:{s} ern Dián* C}Íirial da União.

I

i

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I
I

I

I

I

I

I

I

i
i

I

I

I

I

I

I

i
I

I

I

i
I

I

I

I
I

I

I

I

I

I

i

i

I

I

I

I

i
I

I
I
I

I

I

]

i

I

i

I

I

l

i

I

I

I

I
I

I

I

I

I

St>iidr+

l

I

I

i

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I



+
s

T

$fi$$É*$*

$r[*$$t$

*$sr$fi$+

Ê$$r$tsg
!a,8

*r{É#§É$

r.I!.I
;PcEÍêrt:f

*.,$ g+ S$ Ê'il

D

.Tt
s

i §*
$T #CDüOT-+ *=

$ree$*,

T- ---*-

r8
E'2
ú.

-

*{
§EtoGU

r.t*$**gs*r$,t$$H*$t
o

líE

rc

lt
.u
O
ô

:§§
r.
.jJ

Õ

.9;,,

o.;
.Y

a
l$

a
ql

CJ

i!

ltt

=z
(!

r, .(D
<9
tí!
O(â
9o
ftrurrtc*§E 'Fo

.95

.hq,

E.9
íoz
,g
(J
§

r(U
§!

l-

i

I

I

I

i
I



(

. ,: ..i
. ,i,1

7

€i+

Ministério da Saúde - MS
Agência Nacional de Vigilância Sanitárla - ANVISA

Ê,redü+,os
pr€+ia-
fÊr{1te
ütd+z.r€kis

t+.1lele

çknpeza
d*1x4$;
h*++{i€'rÍ}.
tfrrtiftFeü
(3(:}#ase
t+eieuk+}

Ê+ç€e§

+'ar{r+a€etF

iii*s€
eosi++eti-

€.45:

+á4ç1{/+0:_ }diiÕ-iftger+r, qüend€-+rie=
se+,uB+tl-
DADtr-l+.xr-'
+ú+€+{J{i+

águtt<++e
áteet{=-selu-
vei-+res-ól«x,
+e+a+eis=

[rRov"ç€*";
ID'iN'T IIJI-
CÍ\4{+
l)+-\t§{})A-
DE-[-.*trc.
ÍJ*;;_â+(i+,i
€*,-(+
NEtliR^
+JDA-D+;
PerrRaneee

n€{*+r#ê
pape+de+er.-
nassol-.tl-
IVIITES DE,

€€M+os-
TES POtI
N{J€+,EA-
RE$-Míxi--
me */3_ita

+t

Este texto não substituiois) publirado{s)enr Diário OÍicialda União

(

'20/0atl

I

I

I
I

I

i
I
I

I

I

I

i
I

I

I
I

I

I

I

I

i

i

I



fisseEso: iP),3't4ulubf b" t
Folha:-fu1-
Rubrica:é

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacionalde Vigilância Sanitária - ANVISA

abserbâneia
ae+aergs
AbPa-
dTaFPARIFF
{N+Sêt+-
D+êtee+
suf,eiente--
raente-{ímpl
dc-sebre-fi*n--
de-branee=
€€MPOS-
TES SUt
trt]RESO$:
M+s+u+a-nãê

êeffies
equ€silt{r-e
70e-êêuran=
@
resf+iüment€,'
PRESEN€A
DE+€{DE
S+J{,FURI@
fil*ade-nãe
de+e-meCitr-
earse-pele

Este texto rrão substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União

,(
(

W



((
Frocesso:,-,t,.

F(UDnCa:

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

S€{ni-
sélide

r+itrat(*
pfF
Ia-PRESENê
AêE-A€I-
De4t$Rl-
DRI@
filtrade nãe
de+e-meCih--
(}a@a
agiçaeae
selutede
n+tra+ede
pfa+a'

€entra-+ndi-
€€çõ€si
efei+e-a*-

çae-.4tt--*r
eeeffÍHiem
peles-senst
veis-s*r
pende€
üse:

€ARA€+E-
RES-M*ssa
branea esver
ae*a-pe+
+raftsearê++eia1

@
+nedem-§ê-
T#Bfi,+DA-
Dg.+nsett++et

veim-álee-'

Use-eemo
#

Farm€€eeéia
Br*sifeirr#
Ed,--+926-
?éE=966.
Martindale
Z++e-pag
]J82€6ê+
9+ts++9
?áÊ-244+

+k,e+epi€o,
Alo+iearffi
gêze-eu-etge-
dãe+ebre-a

@

vssêti-
na{ô-
k
(grau
farrna
eê{iti-
êo)

l00sáde
*
só{i.da'

+âse-
l+na

bren-
€e;
petr(}-
leto
só{ide

eret*
f€r-
ffi+-
€êtÉi-
€+

Pernada

[ste texto nâo substitui o(s) publicado{s) em Diário Oficial da União

I

I

I



(

Pfocesso:'-"''
Folha:
Rubrica: r

Ministério da Saúde - MS
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

M
#
mie,+tMl--
TE+DE
€€)MPOS-
TgS PEtI
NU€L+
RE#Laáxi-
nfte-+13-dt
abse$êeeir
d+"adrão,
AbPs-
d+â€F=PARAF
INá.§O+,|-
D,ç-O{et+é
sufieien+e-

de-sebre-fi*n--
d+bra'p

NEIAS FI
)ÇAS+Máxi-
ffio+e0e+É
A{=ELJSB
Á€{Dgs+

M

Este texto nâo substitui o(s) publicado(si enr Diário Oficial da União.

(



((

'lj l,L
,ZÚ23

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacionalde Vigilância Sanitária - ANVISA

çg'o+emema
i*ensa-e+e+-
M

€{ s-GoR-
DURESA{;
RE§INA*
Ce*se+va-+'e

@
reREFE§
ES+,*
TeS: Nâo
d€v€-n€C+fi-
êêtsse;
S+J€§+AN-
WRE-
DUTERAS:
d€'rrc-€€{+se{-
rl€#-&€ef;

SUB§+ÂN-
wR-
GANIC,\S
Nãe eelerir,

vieleta
genei--

&R&

-l-%+ie{eta
g€n€iane

S€+H-

çãode
#
+â

S€+*ção An+issep-
tieetepi€o

Sârnââeepéie
Brasileira 2"

e+.r++sq-
eeç'Z++/Z+S-

Aleliearsebre-e
{€€af--pr€+iê-

+-++e+e+reen-'

P+eeauçges

efus+++ão
$sÊreIn

€AR+r€+tr-
RES+§€fução

@(@

f,íqüido

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União.



((

pÍooassoi ?Dfi I ! A to 6 I Utz :

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

]#
reti+as{a
tà€e-e€d€

pigm€ntâ-

çãe-perma-
nente-d*
p€ffi
i{+g€rir'

vie+eta;sCm
€€#i€€L
s€fiaffesêfiçe
d+partíetrlas
em-5'r*speH--

Sâ€,;+R€'VA
DE-IDENII+_

DESEA-
MENTE:
Minim€4€
+.95Sa
]-eg0%<le
M
+examet+e-

DE-FERIv{+-
NA@
P++.{e;en-
foffi€-€sp€er
+reaçae-in+e+-

n*+a+mere-
s+

ÊÊn€.{-
aflÊi
s€+tr

çã€4e
€{€re-
tede
h+
t(&ffie-
ti+Ê
fesÊ-
n+linâ

A4er+.indÊ+e

32!Eé;
+qgqf.íg;
-l{-t+

eiana-é.tm
eeranteeem
ati+ida«l+a+

.J-
t{ss€p+{ea+
baeteries+á+iea
(i*+ige-e-eres-

@
ffi
tdes+ei-a+ae-
teria+-eon+r+

#

ffeie.etlsam
d€€ffies-"e

sas-.§e*use-e
ffi
#
e+A+ase{sapi
nnel+nape+igq
ln+eçOevsu-
p€r+{€iaisrle-
s'ões-++ônieas-e

irritativa s e

nas dermatites,

Este texto rrão substitui o(s) publicado{s) ern Diário Oficial da União

I

I

I

I

I

I

I

I

I



( (

t40 tM//úrz3

Ministério da Saúde - MS

Agência Naclonal de Vigilância Sanitária - ANVISA

Também
('ml@
sl€üfls+ip(}s4e

nes-e+serde
+rieires-<*fé-
dg+tleta.€
M
ffi
pregdde-€tn
p€ríedtx;-e*rtol
de-3.1-e{i+-;e

empreêed{r-em
tesêevr+e-res-
ttlt-eêi-i;pt+der+
ê&tlt}&ffi+ÉLÍt-

ehasfennâ-
fientes'

viete+a
g€net
&í+&

294-v+el€tâ

gen€ia{+a

w
ção{e
vitrkt-
ta
g€nei-
aÍ+&i

solü-

S€{trcão
tiee-+epieo

FarmaeepeiÊ
B+asilei+a#
Ed-aa5+-
pffi
Martindale
32e€d-
+99+.-eá*

Apiiear-sebre-e
loe+t--ere++a-
m€n+e{iffipê=
,+-vio+etrsen-
eian*é+m
€orente€om
#

PreeauçOes

w
üsercm
tes'ãert*ee-
rativas da
íiMe

€+&4€+E-
REs=se.ltçãe
Ump++aree
('1Ü+,xe9ão

viele+a<rd*>r

ffi
se{+Jpfese{+Çt

t íqüido

Este texto não substitui o{s} putrlicadc{s) em Diário Oficial da União.

I

I

I

i



((

Prúes§t'Ít 'i!lP&L/
çOlhAi------
Rubrica;-----

'toz.7

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

resu{+ercm

çae+e+n+a-
n#
eeffi
inÊ€rir'

depa*íe*las
effi-sr*spen'-
sãe, PROVÂ
DE-+DENIFI-
F IC,\Ç,\r):
D{}SEA-
I\,IENTO:

1.96 a 2.049/o

de-ek+rete-de
h<+x*+r+eti{f-
rositn i I ina,
DETtrRMI

PFL+êo*-
+erme-eseeei
*reaçae-i+te+-

saJ"

++++ tis's@
bas+eriestátiea

tit+iM
eimen+efe
hae+e+i.,ei&
(des*C-a+ae-
@

inelusiye aI-

qLtffi{}tts&ffi

@as-ft&

sas-.§'eu-me-é
tradieienal nes
e+.res-de-ean--

didíase-Gatli-

@
*+feeçeess*-

e€+{ieiais;{+.
sffi
irritativas e nas

d€rmeti+es:+â
mbénrern
preêad€ffi
aleüns+ip€s-de

çâo{€
€+ere-

+trde
he-
J(t+t+lê-

+i+p-
fOSfF

H+ti€"

Iste texto rtão substituio(s) publicado{s)em Diário Oficialda União

I

I



((
(o a,l

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

m+€O§eSr-€Offie

NM
+ieiras-e-Ei
de-attetr.{)
M
e-iffi+ftn+e;+[€-.

@
pe*egos-eu*er
de-&-t-dias-e
nãe deve ser

@
}esêe,";rc-rs-
try+it;Egdet+
eetrs€}ffi8ft
enas-ee*mr
n€n+€i;

ZPZ3

[ste texlo rrão substitui o(s) publicado(s) ern Diário Oficial da União.

I

I

I

I

I

I
I
I



Itüs

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

+N]jx{}+

r,IST^ PÂDRONI D!, MEDICANIENTOS SUJLITOS A NOTIT'IGAÇÃO
S+nyIPt"tF-IC+D+

Ê*t**i**d*>pdu-*n*+**çatr-Àio*nrtrii+*r*-&<tre-â§ +e*f *Lt+eatXFlt

<rs+r+eeliea+r+e+rtes-*t+rese*tados-t+ester!1cxo-

@íti€45@
eem rmenegrafia inserita em eernpêne,lio ofieinlnrente reeonheeido pela Ânvisa,

*bade'de+e+ãeser-real i-
@

neeessários, desenvolviAes-pde ieamen+e.

tiva téeniea de ausêneia:

eneia=

@meípioe-)-*ri+t{_s}

r**teria;
RE;

a) Para as f'e rnras fann aeé uti eas ser l i d as. n em prese<leve-*ereseentat--as-seêüifftes

@
B+ssotuçae;
Du+ez**
Peso médie:
t]#Cade'

@utieas-tíg*id+s,e-ser+ii-seti@
Ming{â+

pH*
Dens"id*de=
Yiseesidade=

@i+,

Proce*o: *: y'i'-l'cl
Êolhu 4 Í'' -
Ftubrlce: /-

ílste texto nê* sui:stii*i r.:i:) priirirt:;riir:{s} e m Diário (lficial da U*iâo

Todo laude de análise de eerrtrele de eFralidade do predutt@



((

,,tJ u
àt ,:1

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária' ANVISA

prowssq.J&i / iJa i úí /: e'"' ;
Folha:----j&
Rubrica:_--é--

+,{-
N+J+
D+]
PRE-
DtL

+-iíqr#
dê

P++êDtr-
T-ê

«).Ài€EN-
TR*@
PRINCIPIÉ)
Â ftve)

SJNEF+T
MES

FORMA
FARMA

+NDKrAff} REFE.
RENC+A
B+B+,I€_
€Rl(++€+

M{}D.+.DE-USAR ADVTJRTEN(]IA

Á€jdo
êerlc.)o

3g+de-áeidtr
béd€e

á.$râ+ort
cedâ

Sêh,çse A.n+issépti€o;
ffiáti€e
e-fü+rÊi{rde'
Utilkaek>emr

+cc-eie.Jtr,-t0ei-
eos

3++€k
+99+"pag;
+55-f-+€'#-
muláritr
Nacienal l"
Eê.-DOU
{5108105

+efcar+tiara++er
ll#i€;-€(itn
aüx+l*#e-e€meres-
sas-d€€aze-e*€+$r-
dãt)

Xae-etAe+erap+i
,@
areas-ae+eree.
qt*ant*elilkrs+ire*l
{csêes{g.qu*lqu€r
+iee-,+eriUas-ou

$reiffiâdu+as'+r+
d,t*e-de-*se-exe-h*-
si+e-en+-adt*+er-.€
t+stl-en++*anças
f€efe5,€ffts+is€€-s
s**ee=++ee-ineeriÊ

A€jde
s*lieí+ieo

Z%4e{ie14e
s*tieíi+ee

Pemada de

áeide-s*tieí-
heel%;
Vt+seli-na

sa+ie+.lada

%.

Pemada qrcraklphi-
€â

Farmaeo
péiâgrasi-.
leira lo Ed,

@=
Fermu[ário

tr+.-Dgu

+etiemas+ireas
affi€*e
retirarf€{rmanhil

PeCe-eeerre+-a
abserçae-e*+iiei
lisme-ern-use-e+e-
{<lnÊade

S€ffii-
só+ido

[ste texto nâo substitui o(s) publicado{s} em Diárir: Oficial da União.

I

I

I

I

i

I

I

I
I

I



."ít- +
Processo: "-' /' ' /

-

trolha:--_
Rubrica: (.

-

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária 'ANVISA

çàuera+e+i+ie* Formulárie
Naeional l'
g++ça*+-

DOU
lffi

++se-ex+erne'-. +gtiear
++,-rí+eas-t+b+adas-â

nei+e'-e-rtg+a+eelt+
fr}a@}et+ta
@
lítiea t-orte, e sua

aptie+-*+{eve-ser
e+êt*ad*een-mt*ta

rc€€ffiendfl+e+-â+t+{+-
zâçrirlde+rpá+cds-€tt
ltt++r$+í+rcteçtto'

eentra;n+ie'açae=
paerentetreem+i--

ee+s€t+..*ffi
á#$aliçí}iee'
@
e-1rc+açae=++*ge-
tiees dev'em usar
eor++eat*ch=€rita+
eenteEe|€êt*{xi
t+thes-a-+*e*ór
Sãe5-g."R++-++..-r }

ti#
r++àe:.trp,tis+*pli-
e.ças-++e*çOe",
aA+ersar'poae
Mlrçtl€-e

§e{fli-
st+lide

+ffi
Pom*dtr

2$94-de-áeide
ffi

Pernadrde
áeide-seil+eí-

heo+09Ç
V*selina
sa+k+kda
:w-/t

Ponrada aue+atel+iea
#iperqu€-
retesesE-€€ffie
e'Ê€ü\ros.€-fa-

ehaderas-nos
p#os€e-
€€S-e-+€fftIgês"

Fermulário

Ed=-DEU
+54)845

Errr_ap++e*çees-tlaeais;

MS
@M
se€Os-€-+erruêei
aet+ear+++e+e;ee-

@af+
eraee.e-retiranee+

een*a;n+Caçee=
eaeien+e+eem*L
e€fsensiffi
áeide+*ttieí+ieq
@
elae+açae,+liaU+

eemeaute+r.++it*r

S€nai-

selide

tste texto não substitui o(s) publicado(s) enr í]iár ir: OÍicial da União

( (

++)qa.{ffio
{ií+Hi(:o

PemaCade
aeid+s*tiei-
{iee+{}g{r'
Vase*il+a
sa+i+ikid+
ls%,

salieílie<r

i

I

I

i

#i€()



(

,/ /,t

Ministerio da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

f€rliffi€$*inte
@
@
effft@eve
5'131-{9+à+{rsdfl-€€+1+

sends-re€€{fi€.t+d{íve+
*+*+izaçetl+e-esp.i-
*ikr-etr{*v*-t*e
pr<rteçãô;

eo{+tet(H}É:€s.
dhes-.-*eee'ée.

mHee§&s: tav&r as

flnâês@
eaçet+=+n+e+açOe+,

t{)5:-+l,§Érd€-eêrn

satlties abraii i vt-r';,

preÊtfeEe€fp'àFtt
àefiryreilitftrt+xl5

lrties e.rnr li,rfte
ef<ri^te-see.tna-pt*"

d€ffi-€âü€{+F€+Uto
irrita*te otr r;ee arrte

tsnd€-€ffi j,rri+eçâtr

ex€essà€{âfe{€"
*eaçOes-ae+ersr-

eede-e€rrer-ab
sorção+*a}iei{is-

Arg$Ê-ptr-

ri#e«*a
á€üâ{es+i-
lx+a;+í*tte

tíqüido tÊ+.age*de
ffircnt€s

T]SP
XXVH.

Nãe deve ser usade

eam-i*ie+,í+ei*-+
+*ftL
dtr

Este texto nâo substitul o{s) pirblicad*irl err Diário OÍicial da União

(

t</

i

I

I

I
I

I

I

I

I

i

I

I
I

I

I

I

I

I

I



(t

erocn*o;ifu;7!Ji2L*'/ "L "
Folha:----) r I -RubÍica:-rL-

deieni*eda.
Ági,*fo-
esn*osúÀ-fê-

perr+Ct+.a+t{-

treçetx
(êi+i=o
s+r+ôp++r<r

per.r-"6ua

euri*e*ei*
M
*+ili,ttde
eonibrn+et+

Ministerio da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

2€07-
ptifl9s+
Mê*inCn+er
.pÊ-Ed--
{4g+fli5
144+

6ânfi+rai{!?á
uin{t*ade 

1
tf+,v+*lu*r+
e+i+ie+A-+

tíq+tt
Ce

t+làfade' i{+g€stâefôd€-tittu-
sar{iârréi€-{ev+Co
+-a*sêeeia-de-í++ns

frr+-iigttâ'

Selugixr
i+leeólie.r-de

W l+â+effi€lq{Ê
qi++*ler-tr.á+.r*'+r-de

*afuias.-+*m-
@
ü+ilizadofa{a
+i+*ee'r+ri
d€s'

Formu[á,ris
Naeional l"
Ediçnê-
D{}U
+5/08/+0+5
Farm*ee-

eeia-C+asi-
leira l' Edi-

çae-.gí68-r.#

U*o-exte+rr.s-A.p+i€âr
dirc+arnente nrr loeal

@
@
@
@

Mân+er'-lixa+)
â+eêtlee-ce-e+itr+i-

ças-+++*+evt+++

çâs-{frelíl#
d€+s-âr1€rrMân+er
distante-de-+bntes
de€a+eÊ€€fise{wâr
effi+enÍ+perâtüra
infêrior a 25"C,
êbs-emb*taget
méximrdeSeml-#

Este texto nã«: substit*i o(s) publicadr:(s) em Diário Oficial da tJniãa.

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I

i

I
I

I

I

I

i

I



I (

{/ol06ftm'z

Al-i€.i+
eti}i+e

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - AltúVISA

venaa-ae-pttUçee=
Dêv€-{€+di€i€nor
a+*dvertê.nei*s
eor+tid.ts-ntt
NPR599l-Á97 e

RDe 46 de

2e142/+2-{JbÊa
l:«Nlr*ttl.e.-iige-em-
baf{tgefin-pri+rrdntr
t{e-+idr*âmb*r
( [rt,rrrnuIáritl Naei
rrt+.'+Hj#)-

r+kxr€+€t{{iee

€rxli-€+í+iffi-7+e
g{

,.lkx€++0
I

I

I

I
I

I

si@ A.n+issépti€€

edalb+a+;i-
lei+r2s€*
+45+-fliÉ,
l-l-0?-€
[ [ 94 Fttr
nrulárie
l,Jaeien*l-P
E*_DEU
+wt

{J€t+eJt+e*i+e-?4e+i€ür

Ci+etnn+e++te-+xi-tr+eC

a+euae--prc+iamen+e

@
r'e{exii.+r:de-*tge-
cãt++rtrg€#-

HJB§++:nnbalâgenr
ffiáriinnadeéon+l-pl
ve{td+€t+fr+b+i€r},
[)ete r;e-adieir>na+

et+ntiCâ+-+i*ÀBrq
5991/97 e RD€ 46

aeZ+l/+»tW)

tíff i-
Ctl

#
e+í+i€€

A{eoel+títiee
++X1++t\

AEle€lgÍ}t G€+ A,ntissépti€+l
de-mães=

Fermtrlário
Naeienal l"
E&.-DEU
+510810;
Mex-inda{e

tlsê€x{enr<>-A1ê+i€ar
diretanrenie rre leeal
êíê+ad+._pre+iemen+e

+ifieor-ê€+n-t+-êuxí+it;'
se+e.,eiffi+e-elee-

(O+*+ev€-§e

têeei*s-eeetidas-++a
NBR 5991/97 e

RD€-+6de

S€mi-
#

[ste texto não suhEtitui o(s) publicado(s] em Diáriç Oficial da união

.4,

i

I

i

I

i

i

I

I

I

I

I

I

I
I
I
I
i
I

I



t (

:] l:l Frocesso: l' '/ ' ' '

Folha:----â+
Rubrlca:---:-

A{flê*i*

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

Evitar eent&l,e §€,rn

r+s olhes, Nãxl inr

ee+pete-e-t+tht*

l@
tlt+r+de amôr+ia
prt+V{}e*-te*".

5@
$+i+iãlçàt+r+ãrà-€€i-

b+i+trp tr€€{rft
et ffiefes§a§'+4sntF
çei+li-ed.ffi+au{i-.

@ar'
S.,r-i{+ê€rid+.f{€€ü-
r*+auxí+i++néC+ee,

@
ku*ar.eem-bas+ante
ágtra-.+He-üs.rFnd

{azer.t++es+e{e
sens+bi-tiCade=Àae

tiepi-
C+i

32-Ed,
+i)g+psg,
1657 e

t0()9,

d'ãt*.+trÊâz€' wgz@

l-*rm+ee-
pe;"+€+âs;
leira 2o Eel.

++f+_p+g:,
I 07/ I 08"

;++€k
I 999, I 548,

i+st+++$etl..+ptiear
+it++t€â.Lde-ei€rJ"

10'/att.iiit{rt! §it+kção

x-kh<kr*n+ôr*e .lil"{+íd*

N-eutr.rlizar
gieadaçtte
i{*st€=

Este terxlc não substituio{s) publicado(s}em Diário OÍicíal da Uniãç

I

i
I
I

I

i

I

I

I

I



.I
It
.9+

lr -jí Í'

.Ttf #

*
t
.É
g#
8.$
fi*

"+ 
- t't++ *

It+$t*$

ÍtÊr.r?t ,

Êrrg Ê r

f,+fi{$Í* Ê$Í$
tt
++${
F$ $,F

$â$#+$1r

_t,
d3

*
t+ tttôk+4ltd
# t ft+
+*ft8_{8 fof

*$ rT

}+É$

$${nt$âg$$1t- $â§$
ô
.o

ô-'t
.h

*t

ô
o
r+-f
#
*

Ãv
I'õ

.cB.+

+

U
rd
.J>

+,9
,l:

ô)ê
d,i
A
+'

oÀ

.ê
cI

"s
.LtL.+
,v
* 'f,
&+'+3

**
á+
t'#4*
*# fr

+*
,H d,'üT 

dJ+f,-ttó# s+

Í

$*

+
+
s

$$r
.:E

Ê *+*

Õ
.;
:
lt)

E
U
.Ê
CI

'r

iÃ
il

r
o

õ
(g
.Y
§

o
'5
.=

Õ

f

X
&t&
e)

ijj

tn

=z
Í
o

(^ .(!

=.Eto
qJu1

E.sí!9
UôL
o§io 'ü
.95
'E*
'=l!

=.9(J(!
z
t!
(.,
c

((U
o0

§

Wo ('s'E
Q-slt
E8d

.::::li .

I

I

l-E *tY-9tT 't
l+ #



I 0"loe ,/zas

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

Míni++*r+ie
98t)/,, de earbtp
+tgir+-.Je-+*,.í+c..i+

€arbtrr+ato
€+e.reÍi*i+

mi{+t}kx"€fi{#
re+ições-"pam+etr
tratizare-exe e.;se{e
5í3ereçã,ié,1{s+ri€a-no

si"bi-IiA,*de-de-eeo+-

rêneia de sírtCrorne
alea{i+*>kieÉea-
Rer4ões-adverst+*
peCe-eeencr-ei+*t
rebete-ácide-.{+-.+4=

ee-a-e"*i+*tit tça+.

dag*s+i++.-§ki+;t+
p@í}(#+,"tEc
a€trH+pá'fi{+íttr}eritt}

fi#C-cs'

RÍàeçêi}s-r,à*ef+tt§'
pod€-e€ffiir+€+eit€
rebo+e-áeide{e+{-
ee++s+imu+açae
d,a€+strifia,

S#iúk,Çârb'oiir+tt)

t+e-e+tei,+

Pé }-a-2a.tr+ti-iâ=A+r+iâeidrr

Fan*aeo-
@-
hira 3" Bd'
Fi*m+*tr+-

Íréki-{}ru;
k*ira'1" Fd,
Pftr{€-{+'

Pd=*3J=
Mâ{t+rtui{r+e-

3]'-lxt-
++ç(*
+-]+i-\{*t'
ti*xk+{el+
+ié.40+_s-
p"g'+32+
Ftrr*+*eer-

fffi?ri-
{ei+tr]-F.+'
1976 Êi€i
l-3+t8#87
, Martirrda
HzLe*-
+qe+Étr
{-t82

G*rbenate
{ffi

50e+*g4e€âr-
M.
€io

€arben+te
de-e+leie

(]+ípst+}a :tnt+*e.ide Fannaee

eeia++asi
+eirÍü3q++r

2-+4eápsu{as-a+4iâ' neaçeera+vers*s-
peae-eee+re+c+i+e
rebete-áe+do-.devi--

ffi

[ste texto não substitui o{s) publicado(s) enr Diário Oficial da l-lniãt:

((

i

I

I
i

I

I

I

i
I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

I

I



t§

,1,y

4

+
r-ü
(.lr-

§+#
$$
4fr,i #rô,[:ü -ü

,.t'

i

$
a,.P
.ji

,8
J)-

a;*

o
.dJ,J}
c3+tx
ÉE'.ü'ütfr
.<t árr

ô,h

É,

x:

#.+
É
f
+,'!J

J.+-t "ôüI
.h&

l.i
^f+Í.u+T
ü+
l:+t3
"$pet

,{
t*

r§
1ü

l§
.;

'rS
U

*J

ü-r;
tuu

â

O

3

IJ

C
Ç
x
*l
6.,

i*J

1r'

=z
I

í§

ú) .í!

=.Ete
qr u'!
Ert
oq
!Íl L
ro§'tr 'ú
.e5'Et
'= ÍE

E.su
oz
.g
(J

{(U
§n
d

'{)
^'f, Ê.É

$T*$*
*$$t*$

.I
.e++TÔSg-I,Í *:r

,tr
ü+-t. v.:Y al,9+
ÍÍr Í
,rl3

4Á
4^9
#,.d ü

f.Ex.l
-õ':ft

!t

4!

$*sãr*+â$

.I
L
J n

-.+

$â$âtáâÉ$
r-L irr

$á+$t+**$

{:rlt'f

i.t.

o

,,çg
*
"tt

.J
l-
x.

't:*
i,v

rJ)

p
,L

ü$$vr+rt+õ? f *
+tLiÍ

$$$*#+$}t+
** + fl+ * *
$ t$ t $ t *$

*r
-;li

ü

$

q

s .-t
Ç <tr

#$..P ,U
!-J' S

I

I

I

I



(

:: ,;,) :|

' u:t \: 'l

1p/3 tM/u'zsI

€{,{€{tk}
{yaffiê

+2Seí.e*n+,
*tid.++a{+eíti.e'r

êeli+iria

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

X*+u^,*epre*m-+
a€É-€+hirl;€+i{aÊ{}
e€n+etrreffiti
ll+tlêês.€tS-Ê-+fe+e

+fltegfi+'{}+ts++é
e.t+n+ra+#+€ad€'€n+

p+eiente";eem-dê
frei++-iffi

t{q$t
d€

++x.+fue

Martindale
34',Ed.
200ffi:
1+-+

eadret+madrseear

@

[ ]';o t-,*terne ' Prote-
g€++rs-ar€as-âo-r€dor
de]esàe-etx+r+*sglt..-
fta:1@
tunra vez *e dia; ater

s{ +ni{i":€ât+{ff -rniltrrF

g+txrctti.+*Hêd€-

e&d**:ttt++trcffiÊ,iü,

@

SêhJçãê Vr*r'tt€i+rreo-
r*rns-ptan+are
ettk*.it{*de:;
ff+e{â+êf}la'b+i--
eo:

eeia-gri&r-
ni€ür{X)3
+Sa+ieytie
Âgil+4til+e-
íii+)Í+)i-N4{u-

ffit[e_}.l1
tdL_2Ot+-
eÍíe-ll>+

{i;€lr+i-

séi-icel
Fannaee
pe+s-+++'tu"--

?e0++€-
h*m€-2-fág'
18, I\4artin
d+te32g
Ediçâq
+qq+,ÊAi-
**tO+l=

enx+fie-em uso
t{+Fie+fede-eatrsa+

@
ànt+it+g€fif-+aen-.
te++erade-akanee
Aar-e+anqas-.een_
ta*+emethesç
beer.-e-eutras
m€{ffbranas-ffiü€€*
sâs+€+€-s€Ê€+ite-
Ét€-{bn+rai{+d+ee-

I A-âpfi€.içã-rrte{+x+ttlt+iç*-.+pkç.+
t+o-*t+eitl--aietade'

€}enr* &ie*ei-es*e
ile+i€;

lO9âde-tmxe+re {*r.xçíre

lste textc rião substitui o(s) publicado(s) En'r Diári* ífÍicial iia linião

(

I

I

I

I

I

I
I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I



(

lt

'2,{/.31/0/o6ftzr

Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

Usti-er te+ne-+p.tiear
nas-iire*s*#e+adas=
eerm-+tt*i4ie-t*e-itlgt+-
dàtr'

@-
++dade-a,*enx+ke'
*eaçtles-*U+er+as:

@
vermeihklãil t,rt+

Pode e,torrcr ii'rita

E+e-*+c+i-e-fotei-
sensii+iFitklJe-

-l
I

I

t+q$t
eLislra+3o

gen+erinU+«iees

s€nsibilidâde-Pre-
e&Hçetx#
fuies:r+àri-ing€-
r+f'

tíq"L
dê@

e{r-ê+Fg!+ftta;-e{}t*1

eot@

Á.ds+ringen{e

@-
nâeffe-i{+fafi+i+
(€npinh+

Exrrohr
fluíde-de
fftiâH:tF
bras

Sk)+Hç**?

S.elt*çae

Fnrmaee

Íffi-
leit'a l'' Etl,.
++3$-prg'
34+ts4+
{-trr+t+t+ki+tê

Nae+tln*[-f-
E+'_D{}U
+#

{*i{izade-pera
desengxdt+rar

+taífiIkl<rrn
*bnnt+hçrie*
pâ,rt++terre=+*e-

eeeiâ-++tt+it*L
€€+iÊ€}+(}p{-
eos..+ern-ee-'
fi1ffi*FHe--
+ner'ãi+de-*-r+,*S

at{e+iiÁr+s;

3+{rde€ter
et+iiee{tA4t.

96qrFvÁd,

Ftrrm«;.e
peia-Brasi-
Ieira--l-EC-
++z+
êig=579'
l'he eem-
el€te€€r-
nran €emis
s+on-tr

+0girextntte-de
rcs*s-rubr*s-en*
ffi€]-

!-iee,r*e
{Jt*Jn+a"n

fste texto não substitui c{s) publicado{s} em Diáriç Üfic]ai da União

J
(

I

I
I

I

I

l
I

I

I

I
I

I

I

I

I

I

I
I

I

i

I

i

I

I

i
i

I

I
I
I

I

I

I
I

I
I

i

I



(

xrzs//ç1s6/@2 3

Ministério da 5aúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

(i+L'€r,ii+e} m+ninro 959'á-ete G$eeriaa
g{i*;ii*itt,.1

ielugãe f)€{r+til€e$t€:
e*+eliettte.
tift+edt{}Írtre
hitkttlaçte'

tsertt+*ço-

eeia-t+r.x+-
l€iffi-ê+ít
r!+{>-pás=
{91r'495,
+-erffia€tl-

Í#ia-Brar-r
leirn lr€tl-
Pa*+s*l--
pag'+>--$a-
M*rtinelale
32r€+;
+99qfát,
+58+

.,t.gqi€+c+lâ-i*m+u-
ce++ir.+e-tii+rpred.+te
r+}.aÊ-rirteelilntffi t-i+L
r**çL-sotxe-rfe{e.
exe++e+d++-t*$êi+e

tlemukei+te..-istt+-ê
qüanda-i+p}ieat{+l-s*r

{ffifl
I'grrnar tlin t+ pt.de-.ila

flf()+c+€ttFrt tlE++lr--
rím+kv*r-esul+an+es

d{>e€+l{€'ttr€ffif
M
tÍti+.-Espr.[l+*r+prr)-
&*€-+ri€€ienândo
sobrc+edr+.írea-de
us'ft

Centra-ir+elieaçãe*
pêc€'€€€'Í+€,+l*iP*-
se*sibi+itkxle--Pre--
eitçees-e-a+ve+-
tc+1rlini;-nã+i%e-

+rq$i-
C-

Ft-l:

§4{){tt)-

@ts
+96i+t»7-
PDR FOR
f lcreral-lr4e'
éi+i-t+e*f€rÉ
64+

tíq++
do

t+sH0
Êí-e-l-7l$'

Uts€F€x{eflte-Para-â
eesifi+ee*>e-+eva-

s{@ Anetissépti€o
teei€o

Glacenate-de
e+erex-idi*re

G{i<xma+e

#*
05%-degti€o-

"ate-de-ele

fsts texto não substituicis) prr[:licado(s) em Diário Üfiiiai çi* l"]niãe>

(

I

II

I

I

I

I

I

I
I
I

i

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

I
I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I
I

I

I

I

I

I

I

I

i

i

I

I

!

i

i
I

I
I

I

I

I



.iir l

:ttl
, I: ..iL Pçgçgsgo: k/.' j/ /utuC,/11' 1 ':

Folha:JL
Rubrica;4Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

rexit+iâtl rc*ián* +ig4i€€fls+e
d*iilorexi-
d+n*I

i-iii;t+*a+e*e
elotexidi+ra-e
.lig+i€ônâtê
de-et"rexi-
Éiin*l

"i+i-9-M{*r-
tindâleJ?
eC-Êí&
++e+-Hog

u;{+)
ttg-}?-l+-'

1719, N4ar

+inJalc-i2
eé?ag'
H++-l--l+9

geffi4ffi-*naoe:ü+i+t

ry'e+t*eat+ae-e+e-
@
veffieÊte-e-efixegüar
++Hl-+!:tt*

tl,re.-ertemer+ara-a
tle:'i*Êàeçáe<-lav*..

Seffid{+s-Ê+ãels:-tt+i{t
za+-r:ett+ç"t+-+e-ele-

pÍt{:-s.H+t-.

ventente-e-enxag9*r
een+-+++*"

boe*-Paru-ercastx
de-et;n+atllin+çee

@
abunebnten+ente
eoHl-.ígd+kr"+
i+tCi€ttde-pârft-pcs-
settsreni+isten'tt
e{e-hiperser,ibi-l-i-
tlt+Ce-+ekxt*ieli+a
E+i++rerx+.*te-et+m
,+l*ro:=**r+xltx;e
bt+.:-{ra-a-os-++..r+s
de-et***n++.tç*e
d+;ta-+p*nss=-lavt++

abttr+dan+et*ente
ee+I+-rígttt}-e:entfe

@

de+ieerseflsibi+L
dade-+ek+rexidi+a.

G{i«+irtio
eie-ek*'
re*i+{init

-[*]%-4e-giie e'-

ruite{e-e.}e-
fe,É+ci{1a

Sohr$o *+Li--srptiee
tefrie*+

r@*
C-]

tíq$L
do

E+-itar€€'t*akl€€'t*
ethes-,-euvides-e
beea'.-Pa*ereases
ee-ee*tam+açee
aesarea+ter.+avar
abül+dentem€flte
eem-ágüe=e€n+r&

ti:e-ex+ern+-Para-+
gesinieeçaee+a+a-

êe{n{âs-mãt+s;-tlti}L
zar+*e+*;atr+e+e+.

@
@Fsüâv€m€fl+e;
aeense+a-se-esp*-

U§P+O
páe'+fl{-
I 719, l\4ar
t+ndale-+z
ed+íg.
r r07 I 109

*+t+iss*ip+lee
klei€{r;en+t
sepsiâJa-ptrle
nofl€-
êeer"teri,o

S€+Hçâo

ee{n-tensô-
a+i+o

GHe.e"ate-de
etarexi<+ina-e

dig{i€êÊato
,dee+erexi-
d+nâ

ag+++g+i€ofta-
te-dc-etr>rexidi-
Râ

Gl-ieen+te
de-€+ê-

rexidin*

Iste texto não substitui o{s) publicado{s} ern Diário 0Íi':ial cla União'

(-(

I

I

I

I
I

i

I

l

I

i

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I
I

I

I

l

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

i
I

I

I

I

I

I

I

I

I

i

I

I

I

I

I

I

I

I



o-t
ftf

.L

,t+

t'
Í\

s,l

ylj
G' 6.E
Eã€üEc

o
xq

"1:r

§,

'i
'íg
ci
e
{"1

o§
(J

J

O

o

('.)

UJ

vtti
L

r
#

$r{â}$l$tB*

{{1t{í+íâl

^s
.'i + S- â.

ã t+ , t:! .! &'.P lE,S rD';I X ii

$TTT}
ô
f

"11 
s ,l

i .l' "f

3§*
üO
T * E.r.qr.Í (§ {:
att '.L r !/lr .+ /t_ *iF.7Y4

ü s-*'õ:ã _?. .3, r,, .r
Lli í],; -J 'Ü 

"",

r .J,

i'. 'T
)r,1 â.r.f g-
1ri, ôi"t
4r '.r*J 1)
-5 v;t Áô+ir+

*"r, S

$$++

U}

=z
I

(l
L.o
Ec
í§
th

11)'u

g
:s
(u
E
ã
.9
(J
Í!z
ru
(J
tr

((U
à0

t^,t

ã

E'.],
Gvt
(u
EI
o

.0J

,2
L

=

:l
nI
t

.ã
ilt
P
L!

+
'í)
-ç
r4
-f

, rt.-

I^
^'fi .t a'$E*Í
q..fl + H''fiô'irt
';iúa't)

'r,
L

-J o\

-{? Iflü+
+ "üír + -EÍ E+$

u
:frÊ+À,!
6**
Õ ã,Y:Í-: l. x.J+ I

à
J -$

âfiü

§âr1

$11*
oÍEÚ
d, -9xt§

*+H

rã++rfi
$t *$LÍ*

Í11$$$â

+ãtÊttt

ü
s
ú

t
.t

f

,8f)

fr
$
rr)

â$$
or -§
T$
3.e

#E
$*
.xE

*$ t
-Qr o

N$ É

*$ * H',

$IBÍ
ü$*

rãi

I
I

I

I

6
L

É{f
-!,YÀ
,t
t



I':t
L.fn
+a;

i'n.

.,J\,
*;'

ffi
8..18

ÊÊE i{rrrÉr$Ê$$,É**ãâ$st$

$$$ã+$$stl{
+ l. t^\
* .1 "-!- ;{r&fr'üTcS.{) -x Q *# 1. á cli

:i: .,I i t i T *
$ â $ $ *,,4T,

u)'
:&

t-t) 4
-& 't)

'J)Í:S*
t'k*.P

,:

O§
3
§t

.:
"J:

if
'f,

;)
fr

E
.9

fi-

Ç
':]

-(}

O
?as
i
0
:{
{,
qJ

,,?
:n
f,
+;,h
rF
:il

râ
5z

I
ÍE
Lúr .(E

=.Et$
(u i.n
PÍE
ru9
to#írr uo

.e5,h orüu
'=(E

>.9
L'
(E

z
(E

L'c
((U
à0

ffi-d1
'w?t*ffi!*l
,*,!,r&§+"-.s§;i

ww.$

* F$ $H$$ H$

1)

-? :üX*.** .v ,t,ê.f #'í ü Jr.r.Ç 'tl daJt .+ *oôS +

.9r:l: 1í).SP P T/

#$ t

rt
J8Y.ú

*$
d,, ü

ü$+

$*$*g*

*#*
H $+
ú$.ü

I


