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' Processo:

Tipo de Julgamento da Licitagao:

Menor Prego

Numero dn Ed:tal

PE SRP N° 088/2023

Cnlena de Clasalﬂcag:éo

Global

Formnecedor

Razéo Social: CON SAUDE EIRELLI \CPFICNPJ: |10.956.557/0001-54
Representante: | CONSAUDE DISTRIBUIDORA LTDA CPF: 673.827.033-04
Licitante declarou-se Me/Epp/Mei: Sim o

. Da!aﬂ'lora de Envio Namero F-'_roht(;oolo Situacao Data/Hora de Cancelamento
h 23,1 212623??9' 47 | 20231223105947895202312270800000023786044685 Canmlado' 26/12/2023 0950 10 '
26/1212023 1008:21 20231226100821344202312270800000023786044685 | orcoiado T 44' 0’0-—J
! 26/12/2023 15:44'57 20231226154457641202312270800000023786044685 | Enviado ‘
Lote (llem |Que |Unidade Dascn:;.ao Marca Modelo VI Unit (R$)| V1. Total (RS)
'6;’1“5 P Acebrofiina 10Mg/M! Xpe Adulto 120MI | PRATI Fr 11,0000,  38500,00
A T e Acebrofilina SMg/M! Xpe Inantil 120M! PRATI | Fr 83500,  26.720,00/
ElﬁOOSTE ;30000000 Acelilcisteina 20Mg/Mi - Xpe Infantil 120Mi ' TEUTO 1 = pr—— 504500
LOTE [, [3000:0000] Aceficisieina 40Mg/MI - Xpe Aduto T20MI | seoian | 208000 6240000
bOTE 400000000 16mp | Aciciovir 200Mg : - PHARLAB | Cmp 05300 31.800,00
) E [y [50000000]5 | Ajiciovir Creme 50Mg 106 LEGRAND | Bg 12,2300,  61.150,00
.1600;‘5 1 ; gn.ooo.ou Cmp Acido Acetilsalicllico (Aas) - Adulto 500Mg EMS Cr_n_p | 0.4000 60.000,00
Iag;_E,_. : ggu_oon,ou G j.ﬁu:icm Acetilsalicilico (Aas) - Infantil 100Mg._ EMS ' cmp B _0‘ 1800 36.000,00
ilaggE y|18000000]c, Jz\(r}:ihdmo Ascorbico (Vitamina C) 200Mgfl\f| st_ CEoLAB = P e
LOTE |y |150.000007Gmp | Acido Ascérbico (Vitamina C) 500Mg _'w_lz_nowm_(_m Cmp 03500 5250000
bOTE g 20000000 emp | Acido Folico Mg | EMS jcmp 01300  23.400,00
LOTE |1 [300000%06mp | Acido Tranexamico 250Mg EMS | cmp 29800 89.400,00
FA I e Albendazol 40 Mg/M! 10MI | TEUTO | Fr 3,2900 65.800,00
WE 1 [300000076mp | Awendazol 400Mg | tEUTO Cmp 0,7100 63.900,00
E?;E 1 ) l1}5.000.0(10 Er ??a%?m Cloridrato 15Mg/5MI - Infantil Xpe NATIVITA _ Fr 7.3000 109.500,00
Lore ] 15000000 . ?g(m?xm, Cloridrato 30Mg/5Mi - AdUlo Xpe | \aTiiTA | Fr 80800 13020000
t?; E | 35'000'90” Cmp  AminofiinaiooMg HIPOLABOR | Cmp ] 05100,  22.950,00
'6?; E 1y | 'ES“.b_n”o,ooc Cmp | Amiodarona, Cloridrato 200Mg | GEOLAB  Cmp ' 0,6300 15.750,00
|6‘?;TE 1 2:200,0000 | ?énh::ucmna + Clavulanato 400Mg+57Mg/5MI ‘SANDOZ Fr 27,3600 60.192,00
_gr‘e' ¢ |1000000} Amoxiciina 250Mg/SMI GOMI g&m’: § 11,0000  110.000,00
o % _;g'j 0000000 | Amoxicilin s00Mg | PraTi | cmp | 07100, 8520000
“ggE 1 800000001, Ampiclina 250Mg/5M| 60M | PRAT) Fr 2,600 76.800,00
'IatzJ:;I' E |y gﬂ.{JOD,OGO Cmp Ampicilina 500Mg B ' _F'RAI!_ Cmp | 1,0000/ 80.000,00
= 1 pad Atenolol 100Mg - !:P_RATI cmp | 03600 28.80000,
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:52651- B 1 “ go‘mﬁhbﬁ Cmp [Atenolol 25Mg o - PRATI Cmp 0,1800 12.600,00
EEBT - 15000000 6rmp | atenolol 50Mg o PRATI Ccmp 02900  33.350,00
Iﬁg.IE ,  |4000,0000 ] llAzitromicina 40Mg/MI 600Mg Susp T5MI | v as |y — T——
gg; B 1 (2}0'000'000 Cf;mp | Azitromicina 500Mg - | PRATI : ! Cmp_ _ 2_99{]0_ _ "5;3%:0(;
.E_E’JE 1 30'000'000 Cmp  |Baclofeno 10Mg __: _Jéﬁﬁ%\ om | 04100 2050000
'LOTE 1 ;;0'000'00 Cmp  |Bensilato Anlodipno 10Mg | TEUTO ' Cmp 0,2700 45 900 00
la_gTE 1 320'000‘00 {Cmp Bensilato Anlodipno 5Mg R : TEU;O i Cmp 0.1?&]‘_ 25?]6_00—
| . I o
éég E |3 [o690.0000), Benzoato De Benzila 250Mg/MI 100MI | LABORATORI e 14,4900  50.715,00
| - |0 QuimMIico ‘
'5?; E 1y |20 Benzometronidazol 4% 40Mg/M 100MI | PRATI Fr 2452000  73.560,00
TE&T E |1 |190000001cn,  pissutato Clopidogrel ?5}!‘19:_ | ' aNl‘]jum:;_ cmf___ ‘ __ _-2-,?600 _41,400,_09
Eggg ‘ 1 |4.000.0000 Er Brometo De |pratropio 0,25Mag/MI Gts 20MI HN’-"OLAB OR | Fr 3.5000 14.000.00]
_;?;FE it | 3000,00001 -, gﬁg’fg@;gg;ﬁ"“_‘em' - |F'RATI Fr | 210800 63.270,00
B?;E l1 ]12 Y0000 Fr Bromoprida 4Mg/MI Gotas 20MI | TEUTO Fr 5.9500 71.400,00
1530?- ) 1_ s 000.? U_U _U ) __?ﬁ{}[;;,‘:ﬂ;;‘L‘,’Sf,’;ﬁ;cg?g';}j;ﬁ; 20M HIPOLABOR | Fr 96300/ T!'F‘ﬂd
Idg;. E 1 30'000'000 Cmp '?gﬂgiog?;;:zgesﬁfgc;g&gpam | BOEHRING . Fr 1,0000 30.000,00
Composto)250Mg | 1
Butilbrometo De Escopolamina+Dipirona

IEEJ B PR é‘iﬂﬂﬁiﬁéﬁ%ﬁwg’”‘ (Buscopam ' petFaR | cmp 159000,  143.100,00
'ldf;rE _;:_ ggo 000.00(cs  |captopriizsMg ~ MEDQUIMICA | Cmp 0,1600 32.000,00
|LoTE :1 BO0000 ¢y |captoprt SoMg CPRATI __(;n; | 02800 ;]:gd 00
g?;t 1 '35.000.000 Cmp  |Carvedilol 3,125Mg _ EMs | Cmp | 03100 1395000
LOTE 1y 1300000005, [Carvediol 6.25Mg EMS Cmp 03100, 930000
o5 ' lon ®lomp |cetalexna s00Mg  cbimea (Om | oswo|  s3000
lﬁ?; W 1 | R0 Fr Cefalexina Susp 250Mga‘5MI BOMI | ABL Fr 11,4700 80.290,00
Ia?; E .1 20.000,000 Cmp Cetooonazo; 200Mg - |r Pﬁ;AT_I__- Cmp 0,7100 35.500,00
LOTE 1y 8000000015, | cetaconazol 20Mg/G (‘r:me 30G  CRISTALUA  Bg 10,0900,  80.720,00
I(;E)J L 1 ggU.DGD.OUO Cmp Cimetidina 200Mg ] PRATI g Cmp 1,0300 30.900,00
(agJE 1 ] (1)2_00[],000 |Cmp - Cinarizina ngg__ - 1 R;.NBAXY Cmp _ b]aou g 350 00
s h 9.000,0000(c | Ginarizina 75Mg | RANBAXY | Cmp 0.7800) © 7.020,00
E?IE ‘i 1“ 30,000.000 Cmp Ciprofloxacino, Cloridrato SOBMQ N P-I-?;\:I:I Cmp - -_0.61005[ 36,600,00!.
LoTE [ [18000000 g Complexo B, Vitaminas © NaULAB Cmp 01700 3060000
il fgz.ooo.om' Fr ICompIexo B, Vitaminas Gts 20M EMS | Fr 35500 42.600,00
LoTE 1 40000000 e Gomplexo B, Vitaminas x.:?éow MEDQUIMI(‘A' Fr 65500  26.200,00
Ets)‘;l'E [ #0000000] ¢, DRGSR NG TEUTO cmp 07800  31.200,00
ES;I'E_ P _"ﬁhﬁﬂ.dﬁﬁﬁ"'T; ?Oeéamalasona “Acetato 1Mg/G Cr Dermat | | PRATI_ - m 3.190 0% 19.140,00
Eg{;l'E '1 50.000,00[1 r '?ggl\aﬂrlnetasnna‘ Acetato 0,5Mg/5MI Elixir | FARMACE | Er i 5.3100 53.100,00
T i v s L R R T
E{B}J & 1 6.000,0000 Fr Daxclorfeniramina 0‘4MQJ'M| 1UOMI ! PRATI o Fr 5,6300 33.780,00
ESIE " ig“-“ﬁﬂbm Cmp Dexclorfen:ramlna 2Mg BRAINFARMA cmp | 04800 2400000
E'?ér & 11 "gaboo,ﬁbﬁ"a‘; | Dictofenaco Potdssio 50Mg. ' GEOL& ) l_C_mp_ o . 02700 24,300'9(.1@
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063 1 ; Fr chiofanaco Resmato 15Mg¢‘MI Gt: ZUME Fr i 11'?700% 94, 160.00:
.ldgTE I‘1 !30.000,000 Cmp | Diclofenaco bOdiEO SUMg_ o __‘_[;[_-ZLFAR_- ] Cr-np 0.5200: 41‘500‘[]0'
I(-)g; E l‘I 540'000'000 Cmp " Digoxina025Mg T I;I;ARLAE | Cmp 0,6500 - 26.000,00
Egg E 1 i;O.GO0.000"cmp Dinitra.to ﬁa Isossorbida 10Mg ! EMS - i Cmp - . 5 ;go_u_ 4.900,00
f%g‘rl'E E i ‘1]2,000,{]00 Gimp Dinitrato De Isossorbida Sub Lingual 5Mg EMS - ‘ C_m . 04900 588000
"BCGJJE ) k 455.000.000 Fr | DlplrcE;dEngfMl ots1OM __i FARMA(;é i Cmp | 2,8200 70.500,00
'gg;fg' —:1_ lggo 000,00 Cmp Dipirona Sodica 500Mg - PRATI Fr : 0,4400 66.000,00
E?JE !1 2.000,0000 Fr Domperidona 1|.\;19.{M| 10:];;_ | Eht\NOFI | Cmp ' 14, gmm 29.800,00
[ROTE 1y T [B000,0000 [ | Docicina, Gloridrato 100Mg _l PHARLAB | Fr 18600, 14.880,00
_lo-?; £ E,g“"’”“-"“ Cmp  |Enalapri, Male.a? oMg ' TEUTO | cmp 0,2100, 31.500,00|
Té?;_ E i-1. ] 'ggo 000,00 Cmp Enalapril, Ma1eato 2UMg—“._ | CEMED : ; Cmp 0,2900 4;;,,51)0'03i
_ld_sf)j . '1 a 'g_ofu'ou,oou Cmp Eritromicina 500Mg - _—I _ﬁRATI 1 _C_r;1p 2,9700 59400_0_04:
i Iy [20000000(c i omicina SOMg}'MI Susp Oral 6BOMI I PRATI [ Fr | 16,1700, © 32340,00
g?g E i‘l .(1}0 000,000 Cmp ’E;p;ronulactona 100Mg o EMS_ o c:“;, | 0,6300 6,300.005
E??_TE "1 |&000.00001 Cmp Esp:mnoiactona_ 25_Mg“ _ | EMS- : C_mp 0,4400 3_52()'00!
RN TINE el CN R BN
E?JE ly 4.000,0000 i - lggoa?]xalg:}aonl-tjl} Sa?ccharomyces Cerevisae | _— - 14.9000! 59300‘00;
| 1 i il | =i == o e~
LOTE 1y 30000000 gy Fiuconazol 150Mg | MEDQUIMICA | cmp 192000 5760000
]5301T E Eégn_@hn,ou Cm-[; lfurosemigadomg  HIPOLABOR ‘ Ccmp 02100,  31500,00
E?L}E i‘l :180 oG |Cmp ‘Gﬁbenr.iamida 5Mg | GEOLAB Cmp ] 0,1 '76{;1' 30.60ﬁ:00_i
Iég; & : 1 35 000,000 IlCmp IHidraIazina; C1c.|r.i-dl:a_t; ;Mg_- _____ N a';RT_IS_I _Cmp 0,7100 1? 750,00
Iag);l'_E |1 | ag{fh[}ﬁ,oﬂ Cmp -Q!roc}oratiaz_i_c{a éSMg i TEU;(; i_Cmp 0,1500 13 000,00
ES;I'E B 16.000, O{JOIDA -F_r T ;Té%r:;ldo Die Alum_inci 6%_+ Magnesio i“:___ _AI_RELA B CEr - _9.3600 56.160,00,
I&ggE 1 5.000,0000 Fr Hidroxido De Alumino €% 1i}DMt A!RELA Fr i 6,2700 31.350,00
BT i g”mﬁm Cmp | Ibuprofeno :mme __________ - TEUTO G | 0,7400 37.000,00
EE{;TE g |B0000000 L yyorotenc 50Mg Gs oM ceotae | Fr | 51900 4152000
E&TE 1 |go 000,000 Cmp 'Ibuurufeno 600Mg - o EATI | Crmp | 0,8000! 40.000,00/
LE ] g 300000001 T ito De Potassio 20MgMI- 100M |  NATULAB | Fr ! 16,1700 4851 000
e |y !4-"”0""—”0“ Cmp | raconazol fooMa | EUROFARMA| Cmp | 16700, 5.680.00
ESJE +1 Iés.ou(fﬁoo ‘Cmp 'V"‘me;ﬁn; 5;9 - V*TN‘;I-F_D](_:_- Cmp B 2,7900 41 850, ua:
lag;E_ —1 """'1':20'0-,0060_1? ILal:tuEs.a_;p;a_SE.'qubL; 120M1 N NRTURELI_FE Fr ) 30,;500 36.456,00
EQOIE T B ;?Uﬂﬂti?ﬂ_ﬂp - tea;&_zﬁe_sfré 0,15Mg + Etinilestradiol R MABR?\_ B F..mp _ B 0,2500. 10.000,00
Iégsnz F [5.000.0000 Bg _ilég!gcaina Cloridrato 20Mg/G 2% Gelera__'_ HIPOLAB (EFE Bg - _._ _J‘L‘TEUEI 58.800,00
ESJE 1 o 4[} 000,000 a;__ Loratadina 10Mg LiMED Cmp - 0,4500 18.000,00
tg;l'E ' 1 . 7;.000,0000 Fr . Loratadlna ‘IM;MI_TOK_J;I_ - | PRATI . . Fr 9,3100 372‘1%
L I 100008 lewe | Losartana Poté;l;:a_i fooMg ) | PRATI cmp 0,8000|  120.000,00
!BEQTE_ " a +E§O'UOG‘UO :Cn; - ‘LOSaI’taI'Ia Potassica E]Mg I _PRAT] ! c.-,?p 0.2900 _72_500.00
_‘;_EOT_E i go.ooo.ooo cmp Mebeﬁzol 100Mg - (BELFAR | Gmp 07000  28.000,00
LOTE 1 [TO0000%1E I Mebendazol ZOMQJMI 30M | (:E_O_Lf\B_ Fr 49000 3430000
Egj.j E 3 | ;gﬁ_uuo'uo cmp ' |Metformina, Cieridrato so0Mg PRAT | Cmp | 03100)  40.300,00
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l;g; E 1 (1)30.000,00 Cmp Matformina Ciondrato 850Mg i PRATI Cmp - _(}‘34(}0 51.000,00
s | o %% cmp Melidopa 250Mg - Ews _ l"Cmp - 132000  39.600,00
%gg £ .{1 - :100'?0(_)’{_]_(_)_0___0’“9 Metiidopa 500Mg - EMs ‘ Cmp 2,9500 29.500,00
';Oog E | 35'000'000 Cmp  |Metoclopramida, Cloridrato 10Mg BELFAR | Cmp 05100 17_359.00!
I;Oo;'E " 8 0,000,000, Metociopramida, Cloridrato 4MgiMi Gts T0M] ¢, o [ Py E— 0000
:l;ggE 4 4.000,0000 Bg Metronidazol 100Mg/G Gel Vag Bisn 50G | PRATI ! Bg 147000 % 800 00
%UOJ E '30.000,000 (Cmp  |Metronidazol 250Mg - - PRATI o 1'.Cnru:'- o 53,9000/ 1.078.000,00
e Rooww s o] wiamas
LOTE |y 5000000755 Imicanazol, Nitrato 2% Cr Dermat 28G PRATI B9 9.8000,  49.000,00
_ I;?ETE 4.500,0000 8g Miconazol, Nitrato 20Mg/G Bg Cr Vag 80G ' 110 ': ‘B'.g =yrr prer
I;?-; E :1 ,5'000'0000 EFr Miconazol, Nitratn.ZOMg!G Logdo 30G | PRATI Fr - 8,2400 41.200,00
ES{E | T:ﬂtﬁﬁzz Bg Il?:i'.‘é’l’%&ﬁ.%”ﬁi‘.?& oaémacm PRAT | Bg 5,9300 29.650,00
115 1 00 [ Cmp Nifedipino 10Mg BAYER Cmp 1,1800 118.000,00
!EﬂEﬁ} §°'°°°'°°° Cmp  |Nifedipino 20Mg—_._m MEDQUIMICA | Cmp 1,3700 109.600,00 |
1';10; & ‘I __30'000'000 Cmp Nifedipino 20Mg Retard a | MEDQUIMiCAi Cmp 0,4900 24.500,00
I;?BTE |1 1330.000,00 Cmp Nimesulida 100Mg o | CIMED Cmp 0,2900 37.700,00
%?J E "1, 500000001, ' Nimesulida SOMg/MI Gts 15M _ | VITAMEDIC | Fr | 58800 2940000
%gUT £ |y (40000000 Nistatina Cr Vag C/10Aplic 50G ‘PRATI T 17400, 70.560,00
?:E_:i I"‘?ﬁaﬁ:ﬁﬁm Fr Nistatina Susp Oral 100.000Ui 30MI | PRATI | Fr 89200 35.680,00!
';g E 1, [3000,0000]c,., Ncrﬂ:x;:i:w so0Mg " MEDQUIMICA | Cmp 1,2300 3.690,00
‘;g E |, |2000,0000 Oles De Girasol 100MI ]I NUTREX | Fr 88200  17.640, 00
Ry e cmp | omeprazal ZOMQ_ - | PRATI Cmp 04500 45 000,00,
il I | Omeprazol 40Mg - pRAT ' cmp 12100 60.500,00
Eggﬁ—;?__;;o,_on_o? fr loxibutinina tMgMI lems | Fr 23000 1.725,00
‘;20; E | i 2.000.0000 I:-(',:mp | Oxibutinina, Cloridrato 5Mg : APSEN ! Cmp - 2,4500 4.900,00
%(2); ik igo.oﬂo.aou cmp !Pa"‘ﬂpfam' 40Mg © saooz | cmp 07100  21.300,00
Ll 4 [80000000( Paracetamol 2omuigzMi 16;11_ | Farwace | m -' 32800  26.240,00
‘{?J = 3 _33°'°°°'°° Cmp Paracetamol 500Mg ~ PRATI | Cmp 0,4500 45,000,00
o P L Fy Pt O e e
i{g;— : ;1 SOOI Fr Peni&;a G Benzatina 1200?00& __|: TEU_TO Fr 29,9900 89.970,00
'1'2;— E [y (00 Penicilina G Benzatina 600.000Ui . TEUTO Fr 252500 88.375,00,
LOTE' g [1Se00000ie Permetrina 1% 10Mg/MI 6OMI ' PRATI Fr 78400|  11.760,00
il OO e | Permetrina 5% SOMg/MI 6OMI | NATIVITA | Fr | 9,3100 9.310,00
I{?JE 1 . 15'000'0000 Fr 4Po|‘rvitaminico 120MI ! EMS Fr a| 7.6000 38.000,00
';g; € I !gu.ouo,oﬂo Cmp |Prednisona 20Mg U&'&g; | cmp 1,2300 36.900,00)
l{g;E ; 1 } gD.UO[},U(}D Cmp Pred_r;l_;ona 5_1\;g o - g&ﬂ% A o Cmp 0,4500 22.500,00
‘1'-?; E 13-5‘050'000 Cmp  |Prometazina, Cloridrato 25Mg TEUTO Lo 04600 16.100,00,
il -[830'000'““ \Cmp |Propanolol, cmnao 40Mg © pHARLAB Cmp 0,2600 31.200,00
HOIE 1 4'{1]2,000,000 Ev Sais Em Pa P/Reid. Oral 27.5G - ;ML;B N Ev ! 2,5500| 30.600,00
LOTE [, |4000.0000 rSaIbutamoI Sulfato 2Mg/5MI- 100M) o _'E@ACE " Er - 28400 1420000
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'1-40; E i1 4.000,0000 | ¢, | Salbutamol, Sulfato 2Mg/5MI 100MI FARMACE | Fr 2.3400! 11.360,00.
i i1 15000000y, | secnidazol 1000Mg - | PRATI lomp 34600, 51.900,00
I;EJ: : |L1 ____EEEI_'(_J_DD_'D?? LC"'@ ____5'@3"00'33_49“9 - _— PRATI —“Cmp B 0,640, 12‘300'00:
7ol e el | PRATI Fr 5, ?800 86.700,00
il ;3"-0""'”“ Cmp | Sinvastatina 20Mg B PHAEL;\E Cmp 04100 41.000,00
Ei’: E | go.oﬁo.n'on Cmp  |Sinvastatina 40Mg B PHARLAB | Cmp T oe400|  38.40000]
I{:JQT & 1 L0000 Cmp Succinato De Metoprolol 25Mg QSTRAZENEC Cmp 0,6000 1.200,00
I{?;fE_ 1 SA00,0000 Cmp Sulfadiazina 500Mg T;%DORO Cmp 3,4700 17.350,00
LOTE 11 200,000 |Pote Sulfadiazina De Prata 1% Pote 400G _] PRATI ~ rote 91,1400 18.228,00
I1_(532T - 1 800,0000 |Tb Sulfadiazina Degta Cr30G r PRATI . Tb 12,7400 10.192,00
B Gmwong, e T raro o | ss s
a1 Ole M) Too w0 |m | s 7020000
'1-?5TE 1 ;0.000.000 Cmp ﬁ;ggsgge:::g‘a)ﬁ;; Trimetoprima PRATI g 0.8000 36:000.00)
LOTE 11 [BOODO00TE sufato Ferroso 25Mg/Mi Xpe 100MI (BELFAR | Fr 88200  70.560,00
Eg E '_1 . ;EUJOU0.00 Cmp Sulfato Ferroso 40Mg__"_ - BEL F:M;_ Cmp 0,2000 26.000,00|
11_508TE K 15 000,000 | ';(_ ~ [Sulfato Ferroso Gotas 125Mg/MI Gts 30MI EELF AR __Fr o _—I' = 3.9200 53-300.00|
I{SJ _E :1 |55 R0pHe0 Cmp | Tiamina, Cloridrato 300Mg B | HIPOLABOR | Cmp [ 0,7400 40.700,00|
';gg E_ J_1 '3 AR Amp !Acenlc:lsTema@?Mg.‘MI SMI_ R {;ﬂﬁ‘g A | Amp - ) 5 1500 15.450,00
I O T S
162 !1 | T Amp | Acido Tranexérni_co 50Mg/MI 5MI - _LHEELAEOR Amp ) . 13,3800 53.520,00
LOTE g 25000000 A, | Adenosina Mg/ 2M | HIPOLABOR | Amp | 201400  50.350,00
'Eg;r—e _!f';_ ' 11.500,0000 | o ~ |Adrenalina (Epinefrina) 1Mg/MI Amp 1M HIPOLABOR - ' 5.0300 B 280500
OIE 1200000002 [ Agua P/ Injegao 1000MI | EQUIPLEX | Fr 206300 4126000
Al §°m°-°°° Amp  |AguaPlinjeggo foMI EQUIPLEX | Amp 221000 44.200,00
I{(e)?T E [y [30000000, 0 |AguaP/ Injegao 20M| J_EQUIPLEX- Amp 3,1400 9.420,00
EE:E I el AuaPlinjegao2soMl i EQUIPLEX | Fr 14,2800 85.680,00
:ggE i1 ie.ooo.oo'on Fr |Agua P/ Injegao 500MI |EQUIPLEX | Fr 16,1100 96.660,00
I;?JE I‘1 i100‘0080 IFr |Alt_);m|na Hurnana 20% 50MI BLAU | Fr 362,8100 36.281,00
l{%TE 1 800,0000 |Amp |Amn..acma Sulfato 250Mg/M| M | TEUTO | Amp 35‘83@; 28.664,00
LOTE 1y [T000.0000 55 | Amicacina, Suifato SOMg/MI 2M  teuto | Amp | 297500 2075000
E’;T_E 1 20000000 (| Aminofilina 24Mg/MI 10MI FARMACE | Amp. 12,5000 25.000,00
';?:E 'y 18000000 4 | Amiodarona, Cloridrato 50Mg/MI T FRESENIUS | Amp 8,0000 {2.000.00:
‘1-?; E [, [30000000],.0 | Ampiciina 1000Mg - -___:_BLAU - 'r_Amp 10,0000 30.000,00
I;%T E 1 54'900’0000 \Amp |AI"I‘I|‘J|C{|II‘IH 500Mg - - E;.AU o —E:mp 8.5100 34_040‘00_
L.OTE I ] |Anestéslco Solugao Oftalmica Estéril 10MIT T __: B

177 1 65,0000 |Fr =L({;hlsrr|:f|;iar§2}()e Tetracaina E Cloridrato De ALLERGAN . Fr O 2_?:_5000 ) EE
%?;'E 4 ;"2.'5'0'0.0000 | Amp ' .Atrcplna‘ Sulfato 0, 25Mg Ml ;:HiPOLABOR | Amp 4,8100 12.025,00
e N 80‘000:0'00 Amp | Bicarbonato Sbdio 8.4% 10MI | HYPOFARMA | Amp ' 40200 4020000
_EEJTE 1 |1:200,0000]c, Bicarbonato Sodio 8,4% 2501;5;" - HYPOFARMA e 65,5900 78.708,00
LOTE [, |6.000,0000 \Amp | Bromoprida SMQII\;I_Z;"II  HIPOLABOR | Amp 90000  54.000,00
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e |t [T ﬁ‘;gﬁm"’;aésgfiﬁ:“ S HIIPOLABOR Amp 267100  40.065,00
Lore |, ‘lg 00,0000, ?”5‘{'}3?33?&‘8 D&E:;?x:rgg;;oggmﬁ Hi HIPOLABOR | Amp 8,5800 77.220,00
T |1 (0000000 Amg géjungaRﬁ:;pg:ﬂggnm R _J TEUTO | Amp 59900|  53.910,00
LOTE |4 |B000D00Amy | Gefalotina 1G | BLAU Amp | 113300 90640,00
|1.§Jé|' E 1 2.000,0000 Amp Cefazolina 1G R i BL:\U | Amp 24,8100 49.620,00
Lo 11 i"“””'”‘m Amp |Cefepima 1G ANTIBIOTICOS, Amp 26,3700 26.370,00
! s e ol

Lore 10000000y Cotenima 2  ANTIBIOTICOS| Amp 29,7900 29.790,00

{ | N |
i 1 [100000001,r, [ ceftazidima 1G | AUROBINDO | Amp 394600 39.460,00
E{QJJT':'_ 1 . BUDB_OGW;F, ‘Cetopro{eno 100Mg Iv S TEJES;’ALIA I Amp - 1;1.3600 82.400,00
?E i o-000.000  pmp Cimetidina 150Mg/MI 2M | | HYPOFARMA F dip 53900 53.900,00
_l{g % |1 - __;1-'100‘()0%]_3! _ %%r:,,g°f1°:]ﬁ;MF'°“dra?_ | HALEX ISTAR | Bl | 630700 69.377.00
EEJTZ 1 :::z:l_zzzz Amp | Clindamicina, Fosfa_tn_bDBMg150Mng|4M_I.(§}l_r}llh$1(_(3:A Ko 1A%00 —
o 0000 amp | Cloreto De Potassio 10% 10MI SAMTEC | Amp 1,4800 7.400,00
LOTE [, 250000005, cioreto De Sedio 10% 1;};11_ | sawTEC | Amp 12500 3125000
";SJE 1 :}“‘000'0”0 Amp | Cloreto De Sodio 20% 10Mi T sammec | Amp 1,4800 14.50,00
';SYT'E ~ 1y ]1:500,0000] Colagenase 0,6U/G Pom Derm 30G — CRISTALIA i b 39,1800 58.770,00
Sl 1o [F2000000}y, [Colagassniistrs Clcisntenics! 3{}@_-_ | CRISTALIA ™ 429900 5158800
s N [8.000,0000(, 0 [ Complexo B, Vitaminas 2MI E—— | Amp ! 79400, 63520,00)
IEOOUTE 1 4.000,0000 -Amp iDexametasona‘ Acetato 2ZMg 1MI | HIPOL ABOR | Amp : 5.-5-1?01 22.440.[]0}
IIZ-OO‘;rE 1 30,000.000 Amp Dexametasona, Acetato 4Mg 2,5M1 H1POLABOR [ Amp 71100 71.100. 00!
;[]0; E I|1 8.000.0000 | oy | Diclofenaco De Potass:; 7%9_3_MI—__ T!;UTO. N | Amp | 4,9500 39-65‘0'0-01
ggaT_E Bt :-;_0-000‘000 |Amp uchI_o_fenam De Sodio 75Mg 3MI - | TEUTO ' Amp i 4,9500 49.500,00;

[Dieta Enteral Industrializada Hiperproteica E| i ' :
Hipercalorica Com Densidade Calorica ‘ |

LOTE 11 |7500000 |Fr g\:‘:ﬂ;g’ggm‘;‘s%Tﬂﬂ&ﬁ“&“&gﬁ‘;‘f" NESTLE Fr i 137,7300|  103.207,50

| ; ‘Osmolaridade/ 1000 M | | |
‘;E’TE_ 1 ;a‘.‘ﬁ'db,ooo Aop _iDlplrona“;d_I;;_S-DOMg!Ml M FARMACE | Amp i 7,3900 96.070,00|
;&TE 1. |so0i0000 |Amp |[Doputaming, Cloridrsio 12,5Mo/M 20M ‘ FRESENIUS | Amp | 197200 9.860,00|
LoTe Re 5000000 Amp | Dopamina, Cloridrato 50Mg 1OMI _ | gﬁ&a_ | Amp | 11,2400 5.620,00
goog E | 800,000 |Amp ‘iEnoxaparina Sodica 40Mg/0.4M) ACHE | Amp 58,3900 46.712,00
’égg E 1 1600, 0000 _A;'np |Enoxaparma Sodica 60Mg/0,6MI | ACHE o ;r Amp -_79.1600 47.496,00
.;?OT E 1 i”mr"f‘o” Amp |Ergume{nn.a-£}-.2-l:.q.-'alqliﬂl__._ __ __'_(;{'ﬁ'a%; | Amp ' 5.8700 14.675,00
;?IE 1 i3.000={]0l]0 Amp ;Ert\.:ffn"a Cloridrato 10Mg/Mi (lJ_I!'jIIIé:?‘A | Amp 5.8700 17.610,00
lé?; - 1 - !-3‘.600'0000 Amp uFltcme:nadiona:UMgaMl IlmSc R . (ER-JETALIA ! Amp 5,3600 16.080,00
lé?; ® ';1'506'-0000 Bl [ Flusonazol MM 02% 10oMI HALE;(E’AR! B 258800 3882000
g?IE :1 l;SDOOD Fr Fluorescelr;:;_s;;-_aaufu, Cnl;nc 3 hil — ALLER\:A_N Fr | 69.09[}0. ] 2.418,15
Sl ]!1 800,000 e :fiﬂfﬁ?ﬁ;mf sico T60Mg+60Ma/Mi ¢ cmsm.m _:' Fr | 14,8600 11.888,00
;;?JE |y |8000,0000(, ‘Furoser_'n_ida 1OMg/MI 2M1  teuto . Armp ' 59500 47.600,00
LoTE . 25000000 5 | Genlamicina, Suffao 20Mg 20Mg/ Th rr_uziﬁmus = Amp s7s0 1437500
Ié?;'E !1 8.000,0000 Amp :Genfarnicina. Sulfato 40Mg 40Mg/MI 1MI FRE_S_EN#US Amp 6 410l'j| 51"2?805
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5?;5 , [6000,0000], " Gentamicina, Sulfato 80Mg 40MGMI 2MI | e cryyie _‘—Amp 94300 5658000
FE R 00000005, |Giiconato Céicio 10% 1oMI | HALEX"I-STAR{ Amp 52700  10.540,00
'igf B olr 2500000000, Gicose 25% 10M o o | SAMTEC = 1,3800 20.700,00
e | s 'Amp  |Glicose 50% 10MI SAMTEC Amp  24700|  29.640,00
;?;E !1 S0 Amp Hepan; 5(;UE)U_|0 ZSMI Subcuténec_m_ EQS;AUA Amp 26,9700 53.940,00
;?4TE T' 2000.0000 | Heparina 5000U1 SMI BLAU Amp | se2100 11242000
;?;E : !3,000.0000 Amp :i:glralazina. Cloridrato 20Mg/MI | cri STALIA | Amp = 7[;:36{)0 ! paey ooj
IégGT =1 i {Fr Hidrocortisona, Succu;e_lt_o- S_OU_I';‘Ig __“'r_éLAU | Fr 16,7500 50.250, 0{).
;20;_}5 ! ia.ono,onoo Fr Hidroxizina, Cloridrato 2Mg/Mi 120MI GERMED | Fr 5,6500 16.950,00
%%E 1 jsooooo |Fr  [JtedoRina AnRIOD(Malergan) | genRiNG | Fr 5690100 4552080
229 __1 300,0000 |Fr | Insulina Humana Nph 100U/MI 10MI ELI LILLY Fr 26,5300 7.959,00
lI:E_%TE 1 3000000 |Fr Insulina Humana Regular 100Ui/MI 10M] NORDISK = FrE 7650
||5_301T = .1 500,0000 |Fr Levoﬂoxacmo EMQIMI 100MI J. CRISTFLLI;\ i ; 48,0900 24.045,00
LOTE 11 le000000 |Fr Lidocaina, Cloridrato 10% Spray HIPOLABOR | Fr 1520500]  91.770,00|
;%r E 14 B _2.);?00.0000 Amp !\L;::O‘f;';i'mﬁﬁ?gaﬁ 2% (Sem [ HiPoLABOR | Amp 13,3900 26.?8050_5
.lz'g‘iTE 1 2.000,0000 Amp Manitol 20% 250MI i F;R;AACE | Amp 17,9000 35.,300,00
Iﬁ?g € 11 15000000 [Amp |Meropenem Iv 1G N : AUROBINB '|"Amp 72,1100 36.055,0_0
s |1 800000001, | etociopramida SMgMI2Ml | TEUTO I Amp 18400,  14.720,00
'ig?T E 14 |2500.00001g, \Metronidazol SMg/MI 100MI | _HALEX 1S_TAR s 17,8000 44.500.00!
e :_‘_?T‘?ﬁ?fa;&mp Morfina, Sufato 02Mg/Mi IMI (CRISTALIA | Amp N 132500, 15.900,00
bone 1 19000000 amp  IMorfina, Suffato 10Mg/MI 1M HiPOLABOR I Amp 83600  12.540,00
g?; E -1y [7000,00001 ., INitroprusseto De Sodio 50Mg 2l | HYPOFARMA | Amp 442900/  88.580,00
il _: 2_:5?'?19000 Amp :lh?or?ap(;::;r;_:}:é??h:?raia_fMgI ’f’" HIPOLABOI;E Amp 281000 70.250,00,
e 8.000.0000 5 | Qcitocina 5UIMI TMI BLAU ' Amp 66200  52.960,00
= [5:000,0000 5 _Omapré;o_l 40Mg 1 oM - | CRISTALIA | Amp 289100 144550,00
;&TE i1 . 1!4.'000'0000 Amp Ondansentrona, Cloridrato 4Mg 2MI | CRISTJ.\L_IA _ | Amp 14,7800 59.120,00
LOTE Ty |00 Ondansentrona, _(:.'.Io_rl;a-; 8Mg 4MI CRISTALIA  Amp 15,6800,  47.040,00
gng 1 (80000000 A logaciinaSoOMg ' BLAU ' Amp 3,3300 16.650,00
ik |y |18000000(c ot ting, Cloridrato 1Mg/M 120M Ems Fr 285200 42.780,00
;40;- = 1 3.300,0000 Fr Penlcnma G Ben‘.ahna 1.200.000Ui _ : APSEN- N _: Fr 26,9300 94.255,00
liz?;- E 1 :4'000'0000 Fr Penicilina G BenTatlna 600.000Ui __T_E_U F_t.} _E_Fr 30,4200 121 .680_.{;
ENE 3200,0000 | Penicilina G Potassica 5.000.000Ui | TEUTO __TF_r - 15,7300,  47.190,00
'5‘;’17 E [, |28000000|c " [peniciina G Procaina 400. 000U BLAU Fr 16,8000 47.040,00
E_ngE 11 i(;(i].OOOU Amp .“F;l_:.;;ardcﬂlna+?azabacta‘| 465G BLAU - LAmp 28,8700 1?.322.5
;(53; £ : 1 (3 HOEN | Fr | ggﬁ;rl\::iD?r:?;:ﬂ:f?riam 25Mg/Mi - 20MI ('ileihh:I% A Fr 18,9500 56.850,00
I S oomngs) |

;%TE i1 2 000 0890 iArnp ngis;:?:ln:D?r:?;?:jaf'it:alo S50Mg/MI - Iv g&ﬁ% A ! Amp 9,9900 19_950.{]0:
i - |(Drariin B6) NS

ol 0,000 !Amp |Prometazina, Gloridrato 25Mg 2MI HIPOLABOR Amp 79200  47.52000
é?;fE _451 _ _ESEJ,OOUO Ao |?§E§r§}§&ﬁe Hidrexico (Noripurum) TAKEDA : An_-lp 32'0500: 25‘640.03
o i1 2:000.0000 -, Soro Fisiolégico 0,9% 1.0COMI | FRESENIUS | Fr 15,8600 31.720,00
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O T, TOWOWT  [eqrsaopentonoon | resens [ S
LOTE 1 |30000000 g Tsoro Fisiologico 0 9% 250MI- FRESENIUS | Fr 10,6400,  106.400,00,
e g [y Soro Fisiologico 0.9% 500M FRESENIUS | Fr 13,8900,  208.350,00|
'IESO: E 1 ;B.O-I?(?.OOOO_ _Fr Saro uhcoﬁs:olbgrco SDOMI .- FRESENIUS ] Fr o _ _115_13100 124,8};&00
LOTE y (el Soro Glicosado 5% 250MI FRESENIUS | Fr 105900  52.950,00
'2‘2; E 1y g}o.ouokudo Fr Soro Glicosado 5% 500MI B FRESE@S Fr 12,5200,  125.200,00
EBOTE__!'I_ . 58.000‘0000 Fr - Soro ngar C.‘Lactat_cEJhT_ _ | HALEX ISTAR| Fr 16,5800 132.640,00
ng:s |y |B0000000(c [0 Ringer Simples S00MI EQUIPLEX | Fr 14,9500/  119.600,00
LOTE 11 15000000 |Amp |Succinato De Metiprednisolona 126Mg | FRESENIUS | Amp 235400, 1177000
e 1 18000000 |Amp |Succinato De Metiprednisolona 500Mg | FRESENIUS | Amp 374700,  29.736.00
IégaT E __-1_-_;00,0{]_é? Amp Sl;b_actar.;*.jhmpimllna 1-,;')(_3__ o - .:ER_ESENIUS . Amp _ 14,9500 7.475,00
l;gQTE 1 '|1 0CR Amp Sulfato Magnésio 50% 10MI | SAMTEC Amp 38,9500 38.950,00
e Iy 600,0000 |Fr Supositorio De Glicerina Adulto _I GRANADO | Fr 9,9200 5.952,00
Ii?: c 1 Yoe0.e0 Fr Supositério De Glicerina Adu;!o I GRANADO T Fr 3,0300 3.030,00
SOTE |4 500,0000 |Fr Supositorio De Glicerina Infantl GRANADO | Fr 9,9200 4.960,00/
=y HER000 Supositorio De Glicerina Infanti GRANADO | Fr 3,0300 3.030,00
E?IE B 1 1500,0000 . A_rr_m Suxameténf Eiondratu SUBI\;g_ ___‘%J _ i : Amp i 45 5800 22_790_0;
Ié?; E 1 !2'?00'0000 Amp Tenoxicam ?OMQ lg&k}% A | Amp B 27,8200/ 55.64[]._{]3i
;?ST € . 1 |24080,0000 Amp Tenoxicam 40Mg g&ﬁ%}q - Amp 36,5300 73.060,00
g’f e —i'z.ooo,oo'dﬁ"'ﬁ Terbutalina, Sulfato 0,5Mg/MI 1M - | g 2,2400 4.480,00
;?;’r E i:1 2000000 |Fr Tropicamida 1/% 2Mg/MI 5MI NOVARTIS '. e | 23ss00  471000|
e | 000,000 . !Vancomicina, Cloridrato 1000Mg IANTIB&OTICOS‘ Fr 85800  34.320,00)
e 5.000,0000 ¢, Vancomicina, Cloridrato 500Mg TEUTO | Fr 79200  39.600,00
;&T E L :}u.c‘:‘{m,‘nou Crmp E&é_i;;lhre;éz: ssoMg | BlOLAB ‘ Cmp 1,7200 17.200,00
LOTE 1y 100000906y | Acdo Valproico 500Mg |  BoOLAB | Cmp T a7a00] 1720000
e h & 0000000, | Acido Valpr;m_Sdh;g-IMl mom | | msoTT o E 94300  18.860,00
Ié_g;fE 1 !'_6‘000‘0000 |Cmp Alprazolam 0.5Mg o __ B QNEI)I\I\G?C A _: Cmp 4,0400 24,240E
gl 5000000 cmp  AprazolamoMg !gﬁmm | cmp 89900  44.950,00
Al 10000000 |gmp | Amiriptiina 75Mg GERMED | Cmp 1,0500 1050000,
EE;E g (8000000010, giperideno 2Mg i(‘l;iS‘l?UA__ Cmp 0.6600| 3.960,00
EE 1 |10000.000 g Bommepam3Me  |Tewro cmp 0,5600 5.600,00
Ll '30'000'000 Cmp  Bromazepam EIMg o —_;_TEUTD ' cmp 0,8500 8.500,00
ESJ & K 8.000.0000 | | Bupropiona. Clorldrato 150Ma T lems | Cmp 1,1200 8.960,00|
%EjE r ';1.200,0000 Br |Derbaaeping z% Susp Oral 10oM HIPOI.AE_OR Fr 26,3500 31.620,00
"ég; E I '39'000'000 ‘cmp |Camam;za_mr: 200Mg - Teuto cmp 1,0400 10.400,00
A |1 ;2"000"]0“ Cmp 'Camamazepismérmn;g;_ o __I TEUTO | omp 1,9500,  23.400,00
_.gg:re Ly ~14.000,0000 cmp E:r::gcpa + Levodopa 25Mg / 250Mg - SANOF| | Cmp __i 2.9500 11.80(@
'_'Z;SJE K rﬁfﬁm'_”'m_grﬁ_ Clobazam 10Mg - .“_-S_ANC;FT :; Ccmp | 0,4800 3.840,00
o [} 50000000 '| Cmp  |Clobazam20Mg  RANBAXY J Cmp . 0,5000 2.500,00
ngii i‘l EJ}EOUO‘UDO !Cmp Cmm‘p:lmlr'a ,_.;}Mg; o - TAI\TE.;X_Y_ ._ Cmp i 2‘2100_} 33.15(_),_['_)3;
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LOTE™ [, [10000000cry  [Cionazepan05Mg ~ HIPOLABOR | Cmp i 0,240 2.400,00
;SJ E ) 12000000] Clonazepan 2,5Mg/Mi Gts 20MI PHARLAB | Fr 5,0300/ 6.036,00|
_';(,OJ E 11 :éo_oudﬁﬁo Cmp Cicmae.epar-a I;N;g_-_ S - CRIST,;LIA Cmp _ 0,2200 2 200 ggé
lég};r E 1§ -EU'DUG‘UOO_:(-Jmp Clurpromazi;a. Cloridrato 25Mg -' CRISTALI.A Cmp o B 0,3200- 49 230 00
& | 2:500,0000 Clorpromazina, Cloridrato SMg/Mi 5MI HYPOFARMA | Fr 70100 17.525.00
ggg‘rf 4 [1.000,0000 Fr Clorpromazina, Cloridrato Gotas 40Mg 20M SANOF! | gr 17,7200 1.?_}20‘00'
i K Ez"r’_'j"_'mm Amp | Decanoato De Haloperidol 50Mg/MI M1 Tcéusmu;x Amp 155400,  38.850,00
l:;OOSTE '1 i‘l.ﬂﬁi).ﬂﬁﬂﬁ Amp_ " Decanoato De Haloperidol 70,52Mg/Mi 1M ! JANSSEN Aitia 17,6900 17.680,00
éggﬁ o '500,0000 | Amp Rf;f;f:ﬁ;ﬁ?a Glaridrato 5°M_Qﬂ_ | CRISTALIA | Amp 189,1600 94.560,00)
ES’?TE ¢ |50000008 Cmp  |Diazepan 10Mg B : LEGRAND | Cmp 0,5200 4.160,00
i;g’gf y  |4500,0000, _‘Dlazep_a_n_iag; SMgMiAmp2MI | TEUTO e 4,0000 18.000,00
o VI Amp | Efedrina 50Mg/MI MI _ ‘. CRISTALIA | Amp 16,8000,  16.800,00
;?J E ]y [6000,0000 e Ciatopran 10Mg | sanpoz | cmp 6,1900 37.140,00|
ol 14 [5:0000000] oo Eecitalopran 20Mg | saNDOZ | Cmp 63600,  31.800,00
;?ZTE ly (50000000 | Eenitoina 100Mg | TEUTO Cmp 1,0100/ 5.050,00°
SISl 1500000015 = [renitoina SoMgMI SMI | HIPOLABOR | Amp 10,5300 15.795,00
;?IE : 1 10 000,000 Cmp_ -]}enobarb;al_wmﬁg___ o "__'I.'EUTO o [Cmp o 0,7800 7.800,00
'5?51' E ]y i3 000,000 5| Fenobarbital 100Mg/MI Amp 2Mi | CRISTALIA | Amp 5,3700 16.110,00
‘fge 'y 1000,0000] Fenobarbital Gs- 4_UMg!2MI 20M) g&‘@% A_ | Er 1356800 13.580,00
BOTE 1y jBOﬁ.DOGO Amp 'FentarEa Citrato SOMcg/MI TOMI | HIPOLABOR | Amp 3, aﬁ 20512,00
"5?;5 § | '_1'590'60'00_' Amp |Fentanila, Citrato 50Mcg/Mi 2M HIPOLABOR | Amp 14,5700 21.855,00
e ;‘-000?0000 Amp I;o;tanlla Citrato soMcgfmnﬁi— -_HIPOLABOR Amp 16,5200 16.520,00
ggg E 5g°'°°”-°ﬁ° Cmp  |Fluoxetina20Mg - nEnowwm Cmp 0,2600 7.800,00
;gf E '15000 000 | con | Haloperidol 1-M_g-_  liansseN cmp 0,4800 7.200,00
'5?; E [y |;‘] 00000010 IHaloperidol 5Mg | JANSSEN | Ccmp 0,700 7.700,00
g ' 12000000 |Amp | Haloperidol Mg Inj. Amp M1 __!_FEESEN_IUS | Amp 12,6400 2.528,00
_IQgIE 4i1 100,0000 | Fr Haloperidol Gts ZHAQJ’H_ZDMI -: éﬂﬁﬁ’: L 14,0600 1.406,00
E«SJ E 'y 300000 |Fr |Isofurano 100% Inalant 240Mi l | CRISTALIA | Fr | 7955200 2086560
E?:E 1 |0000000Icmy |Levodopa 2qu?§ Bensenazida 5 50_&_49_ | EMs | cmp 8,5800|  85.800,00
— ' t’°°°°°i mp |Levomepromazina 100Mg Comp. | HiPoL ms'_or\_ ' cmp | 23500 141.000,00
Iggg'E ! 4 400 .000,000 |Cmp Levomepromazina 25Mg Comp. - | CRIZTALIA | _Cmp | 1,1900 47.600.0_0
;gg E |1 !sou,oooo Fr ‘é‘::""‘&pm"‘az'”a ““Mg“_“’ F”’“_wzf’””__ iFfISTﬁﬁf __| Fr | 178900, 1431200
-l 1.000,0000 | 51 Midazolam SMgMI3M: | HIPOLABOR | Amp 8,5800 8.580,00
;&TE g |1000.0000 6y IMidazolan 15Mg _ |saNoF __'-_Gmp 52100 5.210,00|
;g’; E [y [10000000T5m, | Midazolan SMMI 10M) | HIPOLABOR | | Amp 12,0000 12.000,00
IE 1 isoo-nouo Amp | Midazolan SMgM! 5MI  HIPOLABOR | Amo JI_ 18,9000 9.450,00|
gg;g !!1 2000000 |Fr Midazolan SMMI Gts 1M TEUTO | Fr i 33_1700 6.634,00
LoTe ' E 800,0000 Amp Morfina 0, 2M_gn._1l quanin_ | CRISTALA iAmp 133500 10.680,00
gg_afﬁ T [Teomee0 iAmp Morfina 10Mg/MI Amp 1MI | HIPOLABOR | Amp | 102100 1225200
LOTE | Typp, ooon 'Amp _;:\I;xma Clordrato 0.4MgMi 1M HIPOLABOR | Amp . 17.5800, 175800




Processo WOL3(010¢/ 7013

Folha:
Rubrica:

Relatério Proposta Fornecedor Licitagao

143

Pagina 10 de 10

LOTE [, [5:00000001cr,  [Nortrptiina 10Mg |CELLERA | Cmp i7a S7H0 50
tgg E 1 | R Cmp Nt}r;ipt;l;n; 50Mg - | RANBAXY F Cmp 1,0500 1.575,00
i'L'SE';rE 1 |3000000 |Amp Pancurbnio, Bromidrato 2Ma/MI Amp 2MI | Lo cenius | Amp S— 676500
f'g‘?f E |1 BImtm}"f"o__<-:m_;:» Paroxetina éUMg | AUROBINDO Cm_p_ N 129[3{5 T “'1_0,320.06‘
el 11.200,0000 ¢ Periciazina 1% (Gotas) _ SANOFI o 237300,  28476,00
.Iif?ETE R 500_00_00- Amp | Petidina, _Cigr_idra_ttg éEHg:Ml M - é&'ﬁ% N A};p‘ 70200 351000
;‘EIE 1 55‘000'0000 Amp Prometazina, Cloridrato 25Mg 2MI . HIPOLABOR | Amp 7,8200 39‘500.0()'
I';fg E I '-;600.0000 i= Propofol 1(1M_gJI'-P-L4Easoo oM - FRESENIUS | Fr 28,9400 17.364,00
;‘?{;r & r-1 I30IIJ.0|[I!EJ(} Fr Propofol 10Mg/MI F_rascc 20M1 FRESENIUS | Fr 45,5900 13.677.00
5?; ol ! éo,ono.cao Cmp Risperidona H-M;Ig- o N PRATI Cmp 1,0400 10.400,00
li?g B 1 ISGO,OUOU F.r“ Risperidona 1Mgi'"MI Gts 30MI PRATI : Fr 35,4400 17.720,00
%?J & _1 |Ef"°°°'°°° Cmp _,—Rismridﬂna 3Mg - ' PRATI Cmp 1,4200 21.300,00
;?g E_T _| ST Cmp Sertrali-na‘ Cloridrat; fa_(}haig ] GEOLAB_" Cmp 1,3400 4.020,00
;g‘r = 1 ‘ 1_0;100_{} ‘Fr Sevoflurano 100% Inaléﬁ}e 100MI gglﬂ‘l% A Fr 1.471,9600 14.719,60
LOTE 11 3000000 |Amp | Tiopental Sedico 1G CRISTALIA | Amp | 641300  19.239,00
:Lsg;r = s Cmp  |Topiramato ;OUMQ o EUROFARMA Cmp : 1,9000 7.sou,ooi
%?IE +1 |4900.0000) crmp TOpiramat-c-)_ZSIMg o E.L_JRO-FA_RMA Cmp 2,8000 11Azuo,oui
légsT - ,1' 40000000 Gy, | ropiramato 50Mg | EUROFARMA | Cmp 3,2000 12.300.001:
.I:;gGT £l |4000,00001 ;. [ Tramadol, Cloridrato 100Mg EUROFARMA | Cmp 3.2000 12.800,00
LOTE 1\ 20000000 5, ramadol, Clrdlo 100Mg AT 2W | EUROFARVA | Amp wso0 2918000
I:;%r E 1" 1‘566'6666__0;;: T"ra;r;a;ol. Cloﬂdr.-at-o 50Mg | EUROFi-\J-RMA Cmp— | 3506 | 4.800,00/
E?JE 1 _2500_0000 |AmP Tramadol, Cloridrato SOMQImm!i_ _ | EUROF?_R'-MA‘ Amp B 10,0100 5_005_,_03
Valor Total Unitario: 7.552,7500

Valor Total Global:| 15.016.850,15|

| Anexos |
Nome do Arquivo : Data do Anexo Criado por Tipo de A!‘Iexo |

PROPOSTA INICIAL - SAO BERNARDO 88 - 1_28:_12252;5;_44;; 1' i | Aot Erabilfsd -

CONSAUDE pdf

HABILITAGAO zip

| 261212023 15:44:36 |

diretoria@consaudedist.com.br

diretoria@consaudedist.com.br

Anexo da Habilitagao




Compras BR

Processe: 105 || 0OlCC/wls
Folha: {4Q
Rubrica; :

Orgdo PMSB - MA
null: null

Processo n® null

TERMO DE CREDENCIAMENTO

A empresa CON SAUDE EIRELL, inscrita no CNPJ 10956557000154, com sede na cidade de Sao Luis, 4 Rua Rua Hemetério Leitdo n° 6, telefone
(98) 9114-2767, por intermédio de seu representante legal, através do presente instrumento, lorna publico o credenciamento do senhor CONSAUDE
DISTRIBUIDORA LTDA, CPF 67382703304, com endereco para correspondéncia eletronica através do e-mail diretoria@consaudedist.com.br, para
participar deste processo de licitagao na modalidade de "null”, podendo para tanto, desempenhar todas as fungdes inerentes ao certame tais como
concordar com todas as condigdes previstas no instrumento convocatdrio, apresentacaoc de propostas. oferta e desisténcia de lances, apresentagdo
de recursos e tudo mais que se fizerem necessarios ao de suas atividades como se o proprio licitante fosse.

Data: 22/12/2023



% Compras BR

Processo; I3 1 0e/ 1>
f-olha; 144
Rubrica;

Orgao PMSB - MA
null: null

Processo n® null

TERMO DE HABILITAGAO

A Empresa CON SAUDE EIRELLI, inscrita no CNPJ 10956557000154, sediada na cidade de: Sao Luis - MA, Rua Hemetério Leitdo, telefone: (98)
9114-2767, neste ato representado por seu sdcio/representante, o Sr(a) CONSAUDE DISTRIBUIDORA LTDA, CPF 67382703304 e email:
diretaria@consaudedist.com.br, com poderes estabelecidos no ato de investidura (atos constitutivos da pessoa juridica, ata de eleigédo do
outorgante, etc.), declara sob as penas previstas na LEI N° 8.666, de 21 de junho de 1993, reunir todos os requisitos exigidos no ato convocatério
para a habilitagio, quanto as condigdes de qualificagao juridica, fiscal, técnica e economica-financeira.

Licitante declarou-se Me/Epp/Mei: Sim

Data: 22/12/2023



Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

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

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

Art. 1° Fica aprovada a ‘Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagao
simplificada” constante no anexo |, que da nova redagdo ao Anexo | da Resolugao da
Diretaria Colegiada — RDC n°® 199, de 26 de outubro de 2006.

Art. 2° Os §§ 3°, 4° e 6° do art. 7° da Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n°® 199,
de 26 de outubro de 2006, passam a vigorar com a seguinte alteragao:

“§ 3° A empresa devera proceder com nova notificagao sempre que houver inclusdes
ou alteragBes em quaisquer informacdes prestadas por meio da notificagéo eletronica’. (NR)

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

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

Art. 3° Fica revogada a Instrugdo Normativa — IN n°® 3. de 28 de abril de 2009.
Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor em 1° de janeiro de 2017.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO |

LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A NOTIFICAGAO
SIMPLIFICADA

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



com norma especifica

independente da forma farmacéutica, deve apresentar,

Frocesso; ()}

i“glha;:

J cc? f;

Hubrica; -

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

Il - Todo laudo de analise de controle da qualidade do produto acabado,

informagdes ou justificativa tecnica de auséncia:

a) Caracteristicas organolepticas/aparéncia;

b) Identificacao e teor do(s) principio(s) ativo(s),

no minimo, as seguintes

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

P

atogenos:

1 - Para as formas farmacéuticas solidas, a empresa deve acrescentar as

seguintes informacées ou justificativa tecnica de auséncia:

a) desintegracao;

b) dissolucao,

c) dureza,

d) peso medio; e

e) umidade;

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

a) pH.

b) densidade:

c) viscosidade; e

d) volume ou peso medio.

PRODUTO

Acido bérico

[CONCENTR
ACAO DO
PRINCIPIO
ATIVO

3% de acido
borico

SINONIMOS [FORMA
FARMACEUT
ICA
|

Agua Solugéo

boricada |

INDICAGAC [MODO DE
‘USAR

Antisséptico, \Aplicar duas
bacteriostatic |a trés vezes
o e fungicida. ao dia, com

Utilizado em [auxilio de
processos  [compressas
infecciosos de gaze ou
topicos lalgodao.

ADVERTENC
1A

Nao pode ser
aplicado em
grandes
areas do
corpo,
quando
existirem
lesdes de
qualquer tipo,

feridas ou

LINHADE |

PRODUGAO

Liquido




E

Acido folico

0.2 ma/mL

Vitamina B9 Solucéo Oral

i"oiha;

ubrica: K

(054
7
re——

queimaduras,
Produto de
uso exclusivo
lem adultos. O
uso

em criangas
representa
risco a saude.
Nao ingerir.

1013110106/

Suplementac |Uso adulto:
ao para

prevencao e

caréncia de
folatos e
reducao da
ocorréncia de
malformacoe
s fetais.

malformagoe
s fetais:

Tomar 2 mL
3o dia.

acido folico:

Tomar 2 mL
ao dia.

Para
gestantes e
lactantes
tomar 4 mL
ao dia.
Tratamento

de acido
folico:

Tomar até 5
mL ao dia.

Uso
pediatrico.

Prevengao del®
tratamento da|georréncia de

Este
medicamento

contraindicad
o para
pacientes que
apresentam
hipersensibili
dade ao
acido félico.
/A presenca
de acido
folico nas
preparagées

Prevencao defliquidas. pode
deficiéncia de[@umentar a

absorgao do
erro
alimentar, o
lque pode ser
prejudicial
aos pacientes
talassémicos
que
apresentam
acumulo
deste
elemento nos

de deficiéncia tecidos. Logo,

(]
medicamento
nao deve ser
administrado
antes ou logo
apos as
refeicdes.

Doses muito

'Prevencéao delaltas de acido
deficiéncia de|félico podem

acido folico: |ocasionar
convulsoes
em
pacientes

LACTENTES |epilépticos

(0-11 tratados com

MESES): enitoina.

Tomar 0,5 mL

ao dia. Doses de

| acido foélico

acima de 0,1

1003

Liquido




.Acido
salicilico

Acido
salicilico

2% de acido
salicilico

salicilico

Pomada de
acido

\Vaselina
salicilada
2%.

110% de acido Pomada de

acido
salicilico

10%.
Vaselina

salicilada
10%

salicilico 2%.

|
Pomada

Pomada

Processo; 073 [LOI0E/ 1073

~“plha:

152

Rubrica; 7

CRIANCAS
(1-10
ANOS):
Tomar
1.5mL ao
dia.

Queratoplasti Aplicar nas

ca

Queratolitica

mg/dia
podem
mascarar
casos de
anemia
perniciosa,
pois as
caracteristica
S
hematologica
s sdo

normalizadas,

enquanto, os
danos

neurologicos
progridem.
Pode ocorrer {Semissolido
areas a absorgdo e
afetadas, salicilismo em
a noite, e uso prolonga
retirar pela  |do.
manha.
Uso externo. |Contraindicag|Semissolido
Aplicar nas  |3o: pacientes
areas com
afetadas, hipersensibili
a noite, e dade ao
retirar pela  |acido
manha. salicilico,
durante a
gravidez e
Apresenta  [lactacdo.
propriedade |Diabeticos
queratolitica |devem usar
forte e sua  |com cautela.
aplicagao Evitar contato
deve ser com os olhos,
efetuada com |a face, os
muita orgaos
precaucao, |genitais e as
sendo mucosas.
recomendave |Lavar as
| a utilizagdo |maos apds a
de espatulas |aplicacao.
ou luvas de
protecdo.  |Reacdes
adversas:
pode ocorrer
absorgao e

salicilismo em
uso

prolongado.




Lf\cido

salicilico

120% de acido |Pomada de

isalicilico

acido
salicilico
20%.
Vaselina
salicilada
20%.

Pomada

gQuerétoHtlca
nas

es, Como
cravos e
rachaduras
nos pes,

verrugas.

102 10106/ :'.'Ue"_":

hiperqueratos |locais. No

Frocasso, -

Folha; ”%
Fubrica:___ i

Em Contraindicag|Semissolido
aplicagbes  |ao: pacientes

com

caso de hipersensibili
rachaduras |dade ao
de pés, duas |acido

verrugas,

e cobrir com

dia seguinte.
Apresenta
propriedade

queratolitica
forte e sua
aplicagao
deve ser

muita

precaugao,
sendo

| a utilizacao
de espatulas
ou luvas de
protecao.

vezes ao dia; |salicilico,
calos secos e [no caso de

durante a

calos secos e |gravidez e

lactacgao.

aplicar a noite|Diabéticos

devem usar

esparadrapo, jcom cautela.
retirando-o no|Evitar contato

com os olhos,
a face, os
orgaos
genitais e as
mucosas.
Lavar as
maos apos a
aplicacao.

efetuada com |Interacées

com
medicamento
s: usado com
sabdes
abrasivos,
preparacoes

recomendave |para acne,

preparagoes
contendo
alcool,
cosmeticos
ou sabdes
com forte
efeito secante
podem
causar efeito
irritante ou
secante
cumulativo,
resultando
em irritagao
excessiva da
pele.
Reacoes
adversas:
pode ocorrer
absorcdo e
salicilismo em
uso
prolongado.




Agua
purificada

Alcool
canforado

Canfora 10%

(p/v) Alcool
Etilico Q.S.

AQUB
destilada,
Agua
deionizada,
Agua por
osmose
reversa, Agua
por
ultrafiltracao.
(OBS: o
sinonimo
para égua
purificada
deve ser
utilizado
conforme o
processo de
obtengao)
Solugao
alcoalica de
canfora

Liguido

'Solugao

:Lavégem de
ferimentos

Tratamento
isintomatico

de mialgias e

!artralgias‘
Também
|pode ser

utilizado para

aliviar
|prurid05_
|

Rubrica; .

|Uso externo. [Nao deve ser
Aplicar usado para
diretamente (injetaveis. A
no local ingestao
afetado. pode causar
diarréia,
devido a
auséncia de
ions na agua.
Uso externo. [Manter fora
Aplicar do alcance de
diretamente |criancas.
no local
afetado, Nao deve ser
previamente |ytilizado em
Hl‘npo‘ com o Criangas
auxilio de menores de
gaze ou dois anos.
algodao. trés |Manter
a quatro distante de
vezes ao dia, [fontes de
mediante calor.
fricgdo. Conservar
em
temperatura
inferior a
25°C.
OBS:
Embalagem
maxima de
50mL p/
venda ao
publico.
Devem-se
adicionar as
adverténcias
contidas na
NBR5991/97
e RDC 46 de
20/02/02.

OBS: Produto
exige
embalagem
primaria de
vidro ambar
(Formu|éri0
Nacional, 17
Ed.).

d

Processo; - | 104 (_f?,‘;'fyg‘.‘..
~olha __M___

LfﬂUido ou
solugdes
estéreis

.Lﬁlui-de




Alcool etilico [,iiico'cﬂ etilico

Alcool

etilico

Amonia

{70% (p/p).
Alcool etilico
77° GL

Alcool etilico
70% (p/p).

10% de
hidroxido de
amonio

Alcool 70

Alcool gel

Amonia
diluida

'Solucéo

Gel

Solugao

iAntlssépuco

]

Antissept_ico
de maos.

Neutralizar
picadas de
inseto.

Processo; WWBHUI0C/ 201

Folha; 156

Rubrica:; ~

Uso externo. [Manter Liquido

Aplicar distante de

diretamente [fontes de

no local calor.

afetado,

previamente liogs:

mMpo, COM 0 |Embalagem

auxilio, se maxima de

desejar, de  |50mL p/

aigodéo ou venda ao

gaze. publico.
Devem-se
adicionar as
adverténcias
contidas na
NBR 5991/97
e RDC 46 de
20/02/02. —

Uso externo. |(OBS: Semissolido

Aplicar Devem-se

diretamente nfadicionar as

o local adverténcias

afetado, contidas na

previamente |[NBR 5991/97

limpo, com o |e RDC 46 de

auxilio, se 20/02/02).

desejar, de

algodao ou

gaze.

Uso tépico.  |Evitar contato[Liquido

Aplicarno  [com os olhos.

local da N&o inalar.

'ipicada. Em contato

| com pele e
olhos produz
bolhas e
vesiculas.
Queimadura
de amdnia
provoca
sensacao na
pele como
ensaboada.
Apos a

, utilizagao nao
cobrir a

i picada com

: compressas.

i Manusear em

: local arejado

' e nao agitar.

Se




Azul de
metileno

Benjoin

Bicarbonato
de sodio

1% de azul
de metileno

~ [20% benjoim,
\Sumatra,

Benzoin

Minimo 99%
de
bicarbonato
de sodio

Solucéo de

azul de
metileno.

Tintura de
benjoin

Sal de vick

Solucéo

;Solugéo

Antlsséptiéo

Antiacido

Antisséptico

Frocesso; 1O15(1010E/ 1073

olha;

Rubrica:

"FI‘}

T2

ingerido,
procurar
uxilio
medico.
Qualquer
acidente lavar
com bastante
agua.

Nao usar na
pele sem
antes fazer o
este de
sensibilidade.
Nao
reaproveitar a
embalagem.

Aplicar sobre
o local, com
o auxilio de
gaze,
algodao ou

topico.

O produto
pode
manchar a
pele. Nesse
caso, pode

espatula. Uso|ser utilizada

uma solucao

de hipoclorito
de sodio para
clarear.

i Apl icar sobre

Uso externo.

o local, com |Proteger da

o auxilio de |luz.

gaze, Informagoes

algoddoou |de

espatula. segurancga:
podem
ocorrer
reagoes
de hipersensi
bilidade e
dermatite de
contato.

Dissolver 2,5 [Ndo usar

cafe) em um

filtrada e
tomar 30

das
refeicdes
para
neutralizar

0 excesso de
secrecao
gastrica no
estdmago.

a (1 colher dejjuntamente

com dieta

copo de agua|Lactea (a

base de leite)
devido a

minutos antes|possibilidade

de ocorréncia
de sindrome
alcalino-
lactea.
Reagbes
adversas:
pode ocorrer
efeito rebote
acido, devido
a




Processo; 01310106/ W3

i~olha; [
Rubrica: '

| i | estimulacao

'; da gastrina.

' No uso
prolongado
exige
acompanham

- B ento medico.
|Carbenato de [Minimo de  |Carbonato de Po Antiacido ta2gao Reagbes Solido
calcio 98% de calcio dia adversas:

carbonato de | pode ocorrer
calcio efeito rebote
i acido, devido
a estimulacao
| | ] o da gastrina.

Carbonato de [500 mg de  (Carbonato de (Capsula Antiacido 2a4 Reagbes Solido

calcio carbonato de |calcio | | capsulas ao |adversas:

! calcio dia. pode ocorrer

' efeito rebote
acido, devido

E | a estimulagao
da gastrina.

Carbonato de|500 mgde  [Carbonato de Comprimido Antiacido 2a4 Reagoes Salido

calcio carbonato de |calcio comprimidos [adversas:

célcio i |ao dia. pode ocorrer

, i ' | efeito rebote

- ' ! acido, devido

| a estimulacao
= - | . - da gastrina. |

Carbonato de 500 mg de (Carbonato de Comprimido |Antiacido Adulto: 2 a 4 |Reacdes Solido

calcio carbonato de [calcio mastigavel comprimidos |adversas:

calcio ao dia. pode ocorrer

| i efeito rebote

. acido, devido
| ' a estimulagao

L | ] da gastrina. |

Carbonato de 1250 mg de [Carbonato de Comprimido [Suplemento \Adulto: tomar [Contraindicag|Solidos

calcio + carbonato de Icalcio + jou vitaminicoe (1a3 oes:

icolecalciferol |calcio vitamina D3 Comprimido |mineral para |comprimidos |hipercalcemia

' (equivalente revestido prevencao do |via oral ao ;

a 500 mg de raquitismo e |dia. Ingerir  |hipervitamino
calcio para a apos as se D,
‘elementar) + prevencaoltrajrefeigbes. hipersensibili
200 Ul de tamento dade ao
colecalciferol auxiliar na colecalciferol,
. desmineraliza|Criangas: ergocalciferol
i cao ossea  tomar 1 ou
pré e pos-  |comprimido  |metabolitos
! menopausal 'ao dia da vitamina
‘ \duranteas  |D.
refeicoes Reagbes
! adversas:
| alteracoes
; I lipidicas,
. ! ‘ hipervitamino
{ . se D,
. i disturbios
| ! . ! gastrointestin
; | ais,




Carbonato de
calcio +
colecalciferol

11250 mg de
carbonato de
calcio
(equivalente
a 500 mg de
calcio
lelementar) +
400 Ul de
colecalciferol

calcio +
vitamina D3

Carbonato de Comprimido

jou
‘Comprimido
revestido

2\ O 06/ W22

7,

Processo W2 .

Folha,___ -

n
159

Rubrica;____ -

bradicardia e
|larritmias.

Superdosage
m: anorexia,
cansaco,
nausea e
vomito,
diarreia,
perda de
peso, politria,
transpiracao,
cefaleia,
sede,
ertigem e
aumento da
concentragao
de calcio e
fosfato

no plasma e
urina,
hipercalcemia
. insuficiéncia
renal,
calcificagcdo
ide

tecidos
moles,
hipercalcitria,
e calculo
renal.

Suplemento
vitaminico e
mineral para

raquitismo e
para

prevengao do

Adulto: tomar |[Contraindicag

1a2
comprimidos
via oral ao
dia. Ingerir
apos as
refeicoes.
Criancas:
tomar 1
comprimido
ao dia
durante as
refeicbes

oes.
hipercalcemia
hipervitamino
se D,
hipersensibili
dade ao
colecaiciferol,
ergocalciferol
ou
metabolitos
da vitamina
D.

Reagdes
adversas:
alteracdes
lipidicas,
hipervitamino
se D,
disturbios
gastrointestin
ais,




—

Frocesso;_ UL ALOIOE/ Ve
Fotha: (!,-J;.__; i

Rubrica; Z

| bradicardia e
| arritmias.

Superdosage
m: anorexia,
cansaco,
nausea e
vomito,
diarreia,
perda de
| peso, poliuria,
transpiracao,
cefaleia,
sede,
vertigem e
aumento da
concentracéo
' de calcio e
‘ {fosfato
no plasma e
a urina,
prevencgaoltra hipercalcemia
tamento , insuficiéncia
auxiliarna | renal,
desmineraliza calcificacao
cao ossea de tecidos
pre e pos- moles,

‘ menopausal hipercalcitria,
_ - e calculo
| ' ] ! ) renal. -
(Carvao 250 mg de  [Carvao Capsula Redugao do (Ingerir 4 Contraindicad|Sélido
vegetal carvao ativado | acumulo capsulas ao |o durante a
ativado vegetal excessivo de ‘menos 30 gravidez, e
ativado - : gases /minutos antes|para os casos

| intestinais  |das refeigdes |de obstrucéo

e 4 capsulas |intestinal e

i [apos as alteragdes
! refeicoes anatomicas
| do trato
gastrointestin
al. Deve ser
utilizado com
precaucao
em criangas,
uma vez que
o carvao
. . ativado pode
| ‘ interferir na

|

I

absorcao de
nutrientes.
Nao &
recomendave
| o uso por
criangas
menores de
12




Cloreto de

magnesio

33gde

cloreto de
magnesio

Po

Laxante
suave

oA V61003

“olha: el
{Rubrica;
anos de
idade. Pode
haver
adsorgdo de
| outros
! medicamento
i s utilizados
concomitante
mente ao
lcarvao
[ativado.
Portanto, este
deve ser
administrado
duas horas
antes ou uma
hora apés
outras
medicagoes.
Nao e
recomendado
utilizar o
carvao
ativado por
[ longo
' eriodo.
Uso Interno. |Apos aberto,
Dissolver o |guardar o
conteudo da |produto bem
embalagem [fechado em
em 1 litro de |geladeira.
agua filtrada;
armazenar Quando
em recipiente ocorrer maior
de frequéncia
vidro na de
geladeirae |evacuacoes,
tomar 60 diminuir a
ml/dia desta [dose. Em
solugdo (um |caso de
calice ou umaldiarreia,
xicara de suspender o
cha), uso.
Precaugoes:
Quando a
funcao renal
preferencialm |estiver
lente pela deficiente, a
imanha em [reposicao do
jejum. Pode |magnésio
ser misturado [deve ser
a sucos acompanhad
citricos para (a de cuidados
mascarar o [especiais e
sabor amargo|de

Solido




|Colodio lacto
salicilado

20.0% (g/mL)
de acido
salicilico
‘equivalente a
[16,5% (p/p) +|
115.0 % acido
lactico

Calicida

Solugao

Frocesss: U

L3 O10E /1023

Folha,__ 10T
Rithriee. Y
Rubrica: L
da solugao. |monitorizagao
Apds diluicao,|dos niveis
séricos. Deve
ser evitado o
uso em
mulheres
gravidas,
uma vez que
0 magnesio
ultrapassa a
placenta
podendo
interferir nos
niveis séricos
do feto.
Contraindicag
a0: O uso do
cloreto
de magnésio
e
contraindicad
0 em
pacientes
0 icom
medicamento |insuficiéncia
devera ser [renal severa
consumido
em até X
dias.
Obs.:
substituir o X
pelo numero
de dias
comprovados
no estudo de
estabilidade
apos diluicdo.
Verrugas Uso externo. |Nao usar Liquido
comuns, Proteger as [proximo aos
plantar e areas ao olhos. Evitar
calosidades. |redor da o contato
, lesao com as
com vaselina jmucosas e a
solida. pele
Aplicar, uma |integra. O
vez aodia, |[usoé
? até contraindicad
i eliminagdo |oem
I da verruga ou|diabéticos e
[ calosidade, |em pacientes
! quatro com déficits
‘ camadas de [circulatorios
coiodio, em
. esperando  |membros.
i cada camada
‘ secar antes
i da
__reaplicagao.




(Colodio [12,0% (g/mL)

isalicilado de acido
salicilico

Enxofre  (10% de
enxofre

Calicida

Enxofre

Solugao

. Creme

Processs! WL VI0E/ W73
i“olha: (v
Rubrica: K

Verrugas Uso externo. [Nao usar

comuns, Proteger as  |proximo aos

plantar e areas ao olhos. Evitar
calosidades. [redor da o contato

Queratoplasti lesdqo com  [com as

co. vaselina mucosas e a

solida. pele

/Aplicar, uma |integra. O
vez ao dia, |usoeé

até contraindicad
eliminagéo dajo em

verruga ou  |diabéticos e
calosidade, |em pacientes
quatro com déficits
camadas de |circulatorios
colédio, em
esperando  |membros.
cada

camada seca

r antes da

| reaplicagdo.

Escabiose e |Uso topico. |A aplicagdo

acne. Aplicar no de enxofre

local afetado. [em uso topico
pode causar
irritacdo na

; pele. Nao

l ingerir.
Manter fora

. do alcance

; ' das criangas.
Contato com

i olhos, boca

i e outras

i membranas

i mucosas

| deve ser
evitado.

! Contraindicac
oes:
hipersensibili
dade ao
enxofre.

- Reacdes
' '; adversas:
! irritagao na
i pele,
i vermelhidao
ou
i escamacao

da pele.

Semissdlido




Processol (0131006 o2
i“oiha; j6Y
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1%

iefeito
demulcente,
isto &,
quando
aplicada
sobre locais
irritados

ou lesados,
tende a
formar uma
pelicula
protetora
contra
estimulos
resultantes
do contato
com o ar ou
irritantes
ambientais.
Espalhar o
produto

obre toda a
‘area de uso.

friccionando s

Eter 35% de eter |Licor de Solugao Utilizado para|Uso externo. |Pode ocorrer
alcoolizado  [etilico (v/v) + [Hoffman desengorduralAplicar irritacéo local
Alcool etilico rapelee nas areas e
96% (viv). . como veiculo |afetadas, fotossensibili
| em com auxilio |dade.
| formulagdes |de algodao.
para acne,
alopecia e
antimicoticos
: topicos, bem
! como, para
i remogao de
fitas
| adesivas.
Extrato fluido [10% de Mel rosado  Solugdo Adstringente |Aplicar puro |Contraindicag
de rosas lextrato de nas ou diluido em |des: pode
rubras rosas rubras estomatites, agua, na ocorrer
em mel. principalment |boca ou hipersensibili
| e infantil garganta, dade.
| (sapinho). com haste  |Precaucbes e
: ' flexivel de  |adverténcias:
' algodao, nao ingerir.
chupeta ou
L e = - L _ gargarejo. _ |
Glicerina Minimo 95% (Glicerina |Solugao Demulcente, |A glicerina  |Contraindicag
de glicerina | emoliente,  [farmacéutica |6es: pode
umectante e |& um produto |ocorrer
. hidratante.  |com hipersensibili
! excelente dade.
| atividade Precaugoes e
| sobre a pele, |adverténcias:
exercendo o |nao ingerir.

1




Gliconato de [0,5% de Gliconato de Solugao
clorexidina clorexidina e |aquosa
gliconato de 5
clorexidina [digliconato de
clorexidina
|
|
|
|
|
Gliconato de [0.5% de  Gliconato de Solugéo
clorexidina clorexidina e |alcodlica
gliconato de i
clorexidina  (digliconato de|
clorexidina
|
|
|

Processe! LU 06/ 0L

-olha; .
Rubrica,___& ..
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realizar ante
a

degermacgao
da pele com

s

Antisséptico |Uso externo. |Evitar contato |Liquido
topico. Aplicar o com olhos,
produto em |ouvidos e
quantidade |boca. Para os
suficiente casos de
para contaminagao
umedecer  |destas
toda a area, |partes, lavar
esfregando
com gaze abundanteme
estéril. Deixar|nte com
secar agua.
completamen
te. Contraindicad
o para
e, se pessoas com
necessario, |historia de
repetir o hipersensibili
procedimento (dade a
.Pode ser [clorexidina.
utilizado em
- mucosas.
Antisséptico [Uso externo. |Evitar contato|Liquido
topico. Para |Aplicar o com olhos,
antissepsia  |produto em  |ouvidos e
de pele antes [quantidade  [boca. Para os
de suficiente casos de
procedimento |para contaminacao
s invasivos |umedecer destas
(como toda a area a |partes, lavar
ser tratada,
insercao de |esfregando  |abundanteme
cateteres) e |com gaze nte com
antissepsia  |estéril. Deixar|agua. Nao
do campo secar deve ser
operatorio completamen |utilizada para
apos te e, se irrigagao de
degermacao: [necessario, |cavidade
para repetir o corporea,
realizacao de |procedimento |curativo da
curativo de ferida
local de Aguarde o  [cirurgica ou
insercao de |produto secar|de lesdes de
cateteres completamen |pele e
vasculares. |te antes de |mucosa. Nao
qualquer utilizar em
pungdo ou  |MUCOSas.
insergao na
pele. Para  |Contraindicad
o para
pessoas com
historia de
antissepsia
da pele em |hipersensibili
procedimento |dade a
s cirurgicos,  |clorexidina.




Gliconato de
clorexidina

Gliconato de
clorexidina

1,0% de
gliconato de
clorexidina

1.0% de
gliconato de
|clorexidina

Gliconato de Solugéao
clorexidina e \aguosa
digliconato de
clorexidina |
|

Gliconato de iSqu&;én
clorexidina e |alcoolica
digliconato de
clorexidina

|

Prosessai WSOl 02>

i“olha; |66
ubrica; B
lsolugao de
clorexidina
com
) o tensoativo. I
Antisséptico |Uso externo. |Evitar contato Liquido
topico Aplicar o com olhos,
produto em |ouvidos e
quantidade |boca. Para os
suficiente casos de
para contaminagao
umedecer destas
toda a area a |partes, lavar
ser tratada,
esfregando  |abundanteme
com gaze nte com
esteril. Deixarjagua.

secar

nvisa.gov.br/h
otsite/higieniz

completamen |Contraindicad
te. e se o para
necessario, |pessoas com
repetir o histéria de
procedimento hipersensibili
| Pode ser  |dade a
utilizado em |clorexidina.
mucosas. -
IAntisséptico |Uso externo. |Evitar contato|Liquido
topico para |Para a com olhos,
desinfecgao |antissepsia |ouvidos e
das maos das maos, |boca. Para os
lantes de seguir a casos de
contato com [técnicade  |contaminacdo
pacientes e |higienizagao |destas
preparo das maos partes, lavar
cirurgico das |com abundanteme
maos. preparagdes |nte com
alcoolicas agua.
(friccao
antisséptica) |Contraindicad
preconizada |o para
pela Anvisa € |pessoas com
disponivel  Ihistéria de
para consulta lhipersensibili
dade a
clorexidina.
em seu Nao utilizar
enderego em mucosas.
eletronico N&ao usar em
<http://www.a |combinagéo

com sabao
degermante.

acao_maos/in
dex.htm>.




[Gliconato de
clorexidina

2,0% de
gliconato de
clorexidina

GE_o_natc; de
clorexidina

2.0 % de

gliconato de
';clorexidina
i

digliconato de
clorexidina

o Gliéonatd de

clorexidina e

digliconato de
‘ciorexidina

Gliconato de 'Solugdo com
clorexidina e tensoativos

}Soiugéo
laquosa

Brosesset_WWIO0C/W015

i“olha: 163
Rubrica; K

Antisséptico |Uso externo. |Evitar contato
topico; Para a com olhos,
degermacao |antissepsia |ouvidos e
da pele do  |das maos, |boca. Para os
paciente, seguir a casos de
antes de técnicade  |contaminagao
procedimento |preparo pre- |destas
s invasivos  |operatorio partes, lavar
(p.ex, preconizada

pela
cirurgia, Anvisa e abundanteme
cateter disponivel  |nte com
Venoso para consulta jagua.
central, entre jem seu
outros); endereco N&o usar
banho pré-  |eletrénico para
operatorio de |<http://www.a |curativos.
pacientes;  |nvisa.gov.br/h
pr?parg das m%’:‘ N30 usar em
aes e %Mmucosas.

ex i, Contraindicad
profissional ) ~ |opara
de saude,  |Antissepsia  |pessoas com
antesda [0 CaMPO  Ihistoria de
realizacao de [operatorio:  Ihipersensibili
procedimento dade a
s clorexidina.
invasivos e lumedecer a
apos cuidado [pele e aplicar
do paciente |o produto

colonizado o

patogenos
multiresisten
es.

infectado por

ufriccionando

Enxaguar e
t [secar a area
com
compressas
estéreis.
Banho pre-
operatorio:
umedecer 0
corpo e
aplicar o

maos ou
esponjas,
friccionar
suavemente

de espuma.
Enxaguar e
secar.

suavemente.

produto. Com
o auxilio das

ate obtencao

\Antisséptico
topico.
Preparo de
mucosas
para a

Uso externo
Aplicar o
produto em
quantidade
suficiente

realizagao de jpara

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




Gliconato de
clorexidina

2,0 % de

gliconato de
clorexidina

Gliconato de |Solugao
clorexidina e alcodlica
digliconato de
clorexidina

Frocesso W31 1010C 1013
-olha; 6%
Rubrica; K
L
procedimento lumedecer destas
s cirurgicos, [toda a area a |partes, lavar
preparo ser tratada,
da regiao esfregando  |jabundanteme
lgenital pre-  |com gaze nte com
sondagem esteril. Deixar|agua.
vesical, secar
antissepsia  [completamen [N3g deve ser
extrabucal te e, se utilizada para
em necessario, |irrigacio de
procedimento [repetir o cavidade
s procedimento corporea.
odontologicos . Pode ser  [N3zo
lutilizadoem | ysar para
/mucosas. preparo de
pele do
paciente
cirtirgico. Nao
usar para
degermacao/
antissepsia
das maos
de
profissionais
de salde.
Nao usar
para curativo
da ferida
cirurgica ou
de lesdes de
pele e
mucosa.
Contraindicad
o para
pessoas com
historia de
hipersensibili
dade &
clorexidina.
Antisseptico |Uso externo. |Evitar contato
topico. Aplicar o com olhos,
Antissepsia |produto em  |ouvidos e
do campo quantidade |boca. Para os
operatario;  |suficiente casos de
antissepsia |para contaminagao
da pele antes jumedecer destas
de toda a area a |partes, lavar
procedimento |ser tratada,
S
invasivos. esfregando  |abundanteme
/Antissepsia |com gaze nte com
no sitio de  |esteril. Deixar|agua.
insercao de |secar e, se
catéteres necessario, |Nao deve ser
vasculares |repetir o utilizada para
centrais e procedimento irrigacao de
periféricos. | Aguarde 0 |cgvidade
produto corpérea.
Nao

Liquido




clorexidina

Gliconato de 14,0 % de
lgliconato de

clorexidina

digliconato de
clorexidina

i

3O OE/PL3
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Gliconato de 5So|ur;éo com |Antisseptico
clorexidina e tensoativos

pacientes;
preparo das
maos do
profissional
de

de

do paciente

patogenos
es e em

surto.

saude, antes
da realizacao |Antissepsia

situagoes de

do campo

procedimento (operatério:
S INVasivos e

apos cuidado |pele e aplica

umedecer a

o produto

colonizado oulfriccionando
infectado por |syavemente.

Enxaguar e

multirresistentsecar a area

com
compressas
estéreis.
Banho pré-
operatario:
umedecer o
corpo e
aplicar o

o auxilio das
maos ou

produto. Com

secar usar para
completamen |curativo da
te antes de  |ferida
qualquer cirurgica ou
puncdo ou |de lesdes de
insercdo na |pele e
pele. mucosa.
Contraindicad
o para
pessoas com
historia de
hipersensibili
dade a
clorexidina.
Uso externo. |Evitar contato
topico; Para a com olhos,
degermacao [|antissepsia |ouvidos e
da pele do  |das maos, |boca.
paciente, seguir a
antes de técnicade  |parg os
procedimento |preparo pré- |casos de
s invasivos  foperatorio  |contaminagao
(p.ex, preconizada
pela
cirurgia, Anvisa e destas
cateter disponivel partes, lavar
VENOSo para consulta [abundanteme
central); em seu nte com
banho pré- |endereco agua. Nao
operatorio de |eletrdnico usar para

<http://www.a |curativos.
nvisa.qov.br/hiNao usar em
otsite/higieniz |mucosas.

acao_maos/in|Contraindicad
dex.htm>. 0 para

pessoas com
histéria de
hipersensibili
dade a
clorexidina.

r




Suspensao !Suspenséo

Suspenséo

Hidroxido de [Hidroxido de

aluminio aluminio 6% |de hidroxido |
de aluminio

Hidroxido de 8% (p/v) de |Leite de

magnesio hidroxido de |magnésia;

magnesio magma de

magnesio;
magnésia
hidratada;
oxido de
magnesio
hidratado

Processo; L {C6/0073
iolnha: 1V
Rubrica; <R
esponjas,
friccionar
suavemente
ate obtencao
de espuma.
Enxaguar e
secar.
Antiacido, Uso interno.  |Agitar antes
coadjuvante [Tomar de 5 a |de usar.
no tratamento|10 mL, Obstipante
de Ulceras  |quatro vezes |(causa
gastricase |aodia, 15 constipacao,
minutos prisao de
duodenais e |antes das ventre)
esofagite de [refeicbes, e
refluxo antes de
deitar, ou a
critério
méedico.
Antiacido, Uso interno. |Agitar antes
laxante Antiacido: 5 |de usar.
suave. a15mL (1 |Precaugdes:
colher de cha [ndo ingerir na
a 1 colher de |gravidez ou

sopa), duas a
tres vezes ao
dia. Laxante:

30 mL a 60
mL(2a4
colheres de
sopa).
Criangas: de
um quarto a
metade da
dose para
adultos, de

acordo com a
idade.

se estiver
amamentand
o0 sem
orientagcéo
médica. No
caso de
superdosage
m, procure
orientacao
medica.

Precaugoes
como
laxativo: ndo
usar

em
presenca de
dor
abdominal,
nauseas,
vomitos,

alteracao nos
habitos
intestinais por
mais de 2
semanas, san
gramento
retal e
doenca
renal.

Precaucoes
icomo
antiacido:
pode




e ——————
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{1]

ol

haver efeito
S _ I laxativo. |
Hidréxido de [Hidroxido de [Suspensdo  Suspensdo Antiacido, Uso interno. |Agitar antes |Liquido
magnésio e |magnésio 4% de hidroxido | |coadjuvante [Tomar de 5 a de usar.
aluminio e de aluminio |[de aluminio e no tratamento|{10 mL, quatro
6%. magnésio de Ulceras  |vezes ao dia,
gastricas e |15 minutos
. duodenais e antes das
esofagite de [refeicdes e
| refluxo. antes de
; deitar, ou a
. critério
| medico.
Hidroxido de Hidroxido de [Comprimido [ Tratamento |Uso oral. Nao deve ser |Solido
magnésio e |magnesio | dos sintomas |Criangas utilizado em
aluminio 200mg + | da acidez acimade6 |pacientes
Hidroxido de estomacal, |anos de com
aluminio azia, idade: 1 a2 |hipersensibili
200mg | desconforto  [comprimidos, |[dade aos
i estomacal, |deacordo  |componentes
| dor de com a idade, |da formula,
} estobmago, |2 vezes ao
dia.
dispepsia Adultos: 2 a 3|insuficiéncia
(indigestao), |[comprimidos, |renal severa,
gueimagao, 4 vezesao |com
esofagite dia. hipofosfatemi
peptica aou
(inflamacao  |Limite obstrugao
do es6fago. |maximo de |intestinal.
causada pelo administragaofNao deve ser
refluxo : para utilizado na
gastrico) @ Icriancas, 2 |gravidez e na
| } hérnia de \vezes ao dia: [@mamentaca
| hiato. para 0.
’ adultos, 4 Contraindicag

vezes ao dia

. |Ges:
contraindicad

Cuidados de [0 Para
administracaolPacientes
s com
ccomprimidos insuficiencia
devem ser  [renal severa.
mastigados,

nao degluti- |Precaucdes:
los por administrar

! com

‘inteiro. Deve |cautela:

'-ISEF

administrado |.em

meia hora  |pacientes
|apos as com porfiria
refeicdes €  |que estejam
lao deitar. fazendo

‘ hemodialise;
' - na vigéncia
‘ de dietas

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

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

Em pacientes
com

insuficiéncia
renal, a
administragao
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
meédica, pois
o hidroxido
de magnésio
pode causar
depressao do
sistema
nervoso
central na
presenca
desse
disturbio.

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

magnesio
aumentam e,




Processo; LS
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por isso, a
exposicao
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magnesio
pode causar
encefalopatia,
|[deméncia,
anemia
microcitica ou
piora da
osteomalacia
induzida por
dialise.

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




Hidroxido de
magnesio e
aluminio

Hidroxido de |

magnésio
400mg +
Hidroxido de
aluminio
400mg

~ Comprimido

Processo; LA OlCe/ o2
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iTratamento
/dos sintomas
da acidez
estomacal,
azia,
/desconforto
estomacal,
dor de
lestomago,

Uso oral. Uso
adillto.
Tratamento
Sintomatico:
1a2
‘comprimidos
m astigaveis
por dia.
|

lincosamidas,
neurolepticos,
fenotiazinicos

penicilamina,
tetraciclina,
nitrofuratoina
e sais de
ferro. Devido
a
possibilidade
de diminuigao
da absorgéo
gastrintestinal
dessas
substancias,
sao
associagoes
que merecem
precaugdes.
Deve ser
administrado
2 horas antes
ou depois da
ingestao
desses
medicamento
s. Para
fluorguinolon
as, deve-se
respeitar

um intervalo
de 4 horas.

Reacoes
adversas:
regurgitacao,
nausea,
vomito ou
diarreia leve.
Pode ocorrer
diarreia
ocasional ou
constipagao.

Nao deve ser |Solido
utilizado em
pacientes
com
hipersensibili
dade aos
componentes
da férmula,




Processo, L HOLO6/W0L>
~olha: -
RUDMCA_ e
dispepsia Limite insuficiéncia
(indigestao), |maximo de [renal severa,
queimacao, |administragaojcom
esofagite [: 6 hipofosfatemi
péptica comprimidos. |a ou
(inflamacao obstrucao
do esofago.  |Cuidados de |intestinal.
causada pelo [administragao/Nao deve ser
[refluxo oS utilizado na
gastrico) e [comprimidos |gravidez e na
hernia de devem ser  [amamentaca
hiato (quando|mastigados. |[o.
a porcao do [nao degluti-
estomago  los por Contraindicag
desliza para |inteiro. Deve |ges:
dentrodo  ser contraindicad
torax, atraves jadministrado | para
de uma meia pacien{es
com
insuficiéncia
passagem hora apos as renal severa.
naturalmente |refeigdes e
fechada do a0 dEIlar Flrecauqﬁes:
diafragma, administrar
musculo com cautela:
responsavel
pela em
respiragao). i pacientes
com porfiria
que
estejam
fazendo
hemodialise;
|
! - na vigéncia
| de dietas
pobres em
fosforo;
{ 1
| Nao se deve
ultrapassar a
dose diaria

ou prolongar
o tratamento
por

mais de 14
dias (com
dose
maxima).

O uso
prolongado
de antiacidos
contendo
aluminio por
pacientes
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normofosfaté
micos pode
resultar em
hipofosfatemi
asea
quantidade
de fosfato
ingerida ndo
for adequada.
Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
administracao
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
medica, pois
o hidroxido
de magnésio
pode causar
depressao do
sistema
Nervoso
central na
presenca
desse
disturbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, os
niveis
plasmaticos
de aluminio e
magnesio
aumentam e,
por isso, a
exposicao
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magneésio
pode causar
encefalopatia,
deméncia,
anemia

microcitica ou
piora da




Processo.
rolha:

10134

|41

Rubrica; e

osteomalacia
induzida por
dialise.

Interagoes
medicamento
sas: O uso
concomitante
com
guinidinas
pode levar ao
aumento do
nivel
plasmatico de
quinidina,
levando a sua
superdose.
Antiacidos
contendo
aluminio
podem
impedir a
adequada
absorcao de:
antagonistas
H2, atenolol,
metoprolol,
propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
etambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon
as, digoxina,
indometacina,
glicocorticoid
es,
isoniazida,
levodopa,
difosfonaos,
fluoreto de
sodio,
poliestirenoss
ulfonato de
sodio,
lincosamidas,
neurolépticos,
fenotiazinicos

penicilamina,
retraciclina,
nitrofuratoina
e sais de
ferro. Devido
a
\possibilidade
de
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i-olha: 1%
ubrica: | 2.

I diminuicao da
absorgdo
gastrintestinal
dessas
substancias,
sao
associagoes
que merecem
precaugoes.
Deve ser

, administrado
| 2 horas antes
| ou depois da
| ingestao
| desses
| medicamento
s. Para
fluorquinolon
as, deve-se
respeitar um
intervalo de 4
horas.
Reacdes
. adversas:
' regurgitagao,
| nausea,
’ vomito ou
I diarreia leve.
i Pode ocorrer
' diarreia

| ocasional ou

I constipacdo.

Hidroxido de |Hidroxido de Suspensdo [Tratamento |Uso oral. Esse Liguido

aluminio, aluminio (37 dos sintomas medicamento

Hidroxido de mg/mL) + da acidez Criangas: nao deve ser

magnésio e |Hidroxido de | estomacal,  tomar 1 utilizado nos

Simeticona |magnesio |azia, lcolher de cha |[casos de

(40mg/mL) + desconforto (5 mL), 1 a2 |hipersensibili
Simeticona estomacal, \ezes ao dia. [dade aos
dor de componentes
estdmago,
(5mg/mL) ' dispepsia Adultos: da formula,
(indigestao), ftomar 1a2 |insuficiéncia
| queimacao, (colheres de [renal severa,
iesofagite sobremesa  |hipofosfatemi
| . péptica (10mLa20 [a, gravidez,
' (inflamacdo |mL), 4 vezes [amamentaga
, do esofago, |ao dia. o e obstrucao
; causada pelo intestinal.
| refluxo
gastrico) e
hérnia de
hiato (quando Esse
a porgao do medicamento
estomago é
desliza para contraindicad
dentro do 0 para uso
torax, atraves por pacientes
de uma com
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Rubrica;__ KX/
passagem linsuficiéncia
naturalmente renal severa.
fechada do
diafragma, Esse
musculo medicamento
responSéVel pode reduzir
pela a absorc¢do
respiragao). de certos
Tambeém e medicamento

s

utilizado como:
como fenitoina,
antiflatulento digoxina e
(antigases) agentes
para alivio hipoglicemian

dos sintomas

do excesso
de gases,
inclusive nos
quadros pds-
operatorios.

tes. Por esse
motivo,

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

Precaucgbtes

A
administragao
deve ser
realizada

com cautela:

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

Nao é
aconselhavel
ultrapassar
as
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doses
recomendada
s ou
prolongar o
tratamento
por mais de
14 dias (com
a dose
maxima).

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

em
hipofosfatemi
asea
quantidade
de fosfato
ingerida nao
for
adequada.

Gravidez e
lactagao

A paciente
deve informar
aseu

medico a
ocorréncia de
gravidez na
vigéncia do
tratamento ou
apos o seu
término.
Informar ao
medico se
esta
amamentand
(e}

Este
medicamento
| nao deve ser
| utilizado por

i mulheres

| gravidas sem
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orientacao
médica.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, a
administracéo
desse
medicamento
deve ser
realizada sob
supervisao
medica, uma
vez que o
hidroxido de
magnesio
pode causar
depressao do
sistema
Nervoso
central na
presenca
desse
disturbio.

Em pacientes
com
insuficiéncia
renal, os
niveis
plasmaticos
de

aluminio e
magnesio
aumentam e,
por isso, a
exposicao
prolongada a
altas doses
de sais de
aluminio e de
magnesio
pode causar
encefalopatia,
deméncia,
anemia
microcitica ou
piora da
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osteomalacia
induzida por
dialise.

Interacdes
medicamento
sas’

- Uso

concomitante

| com

| quinidinas

- pode levar ao

| aumento do
nivel
plasmatico de

| quinidina,

i [ contraindican

| do a
‘ associagao;

- Antiacidos
contendo
aluminio
podem
impedir a

. adequada

i absorgao de

- antagonistas
H2, atenolol,
f metoprolol,

| | |propranolol,
cloroquina,
ciclinas,
diflunisal,
etambutol,
cetoconazol,
fluorquinolon
as, digoxina,
indometacina,
glicocorticoid
es,

| isoniazida,

| levodopa,

- ' difosfonatos,
| fluoreto de

. sodio,
poliestirenoss
ulfonato de
sodio,
lincosamidas,
neurolépticos
ifenotiazinicos

penicilamina,
tetraciclina,
nitrofurantoin
a e sais
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fsuprica: K.
de ferro.
Recomenda-
se que esse

produto seja
administrado
2 horas antes
ou depois da
ingestao
desses
medicamento

s. Para
fluorquinolon
as, deve-se
respeitar um
intervalo de 4
horas;

- Uso
concomitante
com citratos
provoca
aumento dos
niveis de
aluminio,
especialment
eem
pacientes
com
insuficiéncia
renal;

- Salicilatos:
ocorre
aumento da
excrecao
renal dos
salicilatos por
alcalinizagao
da urina. Ja o
lactitol,

por reduzir a
acidificacao
das fezes,
nao deve ser
associado
com esse
produto em
virtude do
risco de
encefalopatia
s hepaticas.

Reacgodes
\Adversas:

regurgitacao,
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“olna 2.
iRusorica. O
i nausea,
I vomito ou
: | diarreia leve.
[ Reacgdes
| adversas sdo
| incomuns nas
doses
r | | recomendada
[ | | s. Pode
' | ocorrer
diarreia
| ocasional ou
' constipagdo,
| caso sejam
i : administradas
[ doses
! | excessivas.
Hipoclorito de [Hipoclorito de|Liquido de |So|ut;,éo Antisséptico  |Uso externo. [N&o ingerir, |Liquido
sodio sodio, volume|Dakin. local, para nao inalar.
corresponden Liquido ‘ jcurativode  |Aplicarnas  [Produto
tea0,5gde |Antisseptico | feridas e Areas fortemente
cloro ativo.  |de Dakin. Eu!ceras. afetadas, oxidante.
Solugdo Utilizado em |50 ou Evitar contato
diluida de lodontologia  |djluido em  |com os olhos
hipoclorito de | |na irrigacao agua. € mucosas.
sodio ! |de canais
. [desvitalizado |
| NS
Hipossulfito Hipossulfito Solugdo de  Solugao Tratamento |Uso externo. |Nao ingerir. |Liquido
de sadio de sédioa |hipossulfito | [da ptiriase  |Aplicar na
40% de sadio. versicolor.  |area afetada.
Tiossulfato de Uso adulto e
sodio | pediatrico.
lodeto de lodeto de Xarope de  [Xarope Mucolitico e |Uso interno. |Restrigao: Liquido
potassio potassioa liodeto de expectorante. [15 mL (1 uso em
2% potassio ' colher de gestantes,
sopa), duas (criancas e
| vezes ao dia, portadores de
; lou a critério  disturbios da
| |medico. tireoide. Nao
i administrar
: em
i | portadores de
' | diabetes
! mellitus. Se
' houver
descoloragao
do produto,
este devera
. ' ser
‘ | | descartado.
lodo lodo 0,1% + |Alcool iodado Solugao /Antisséptico |Uso externo. (Contraindicag |Liquido
alcool etilico i = /Aplicar es:
50% (V/v) i 1|tc:pican1s.=.ntt=: contraindicad
: |e m curativos |0 para
. ' no tratamento|pessoas com
' de historico de
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feridas,
principalment
e para
irrigacdes de
feridas.

! w{ iy in.;

e U

hipersensibili
dade a
compostos de
iodo.

Precaugdes
e adverténcia
s: ao

aplicar o
produto na
pele nao
cobrir o local
com tecido
oclusivo.
Reacdes
adversas: a
hipersensibili
dade,
geralmente,
manifesta-se
por erupgdes
papulares

e vesiculares
eritematosas
na area

aplicada. Se
ingerido
acidentalment
e pode afetar
a mucosa
gastrintestinal

|
Solucao

Antisseptico

Uso externo.
Aplicar
topicamente
em

curativos no
tratamento de
feridas.

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

Precaucgdes
e adverténcia
S. ao

aplicar a
tintura

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

feridas
abertas (pode
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resultar em
absorcdo do
iodo) e em
curativos
oclusivos.

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

lodo

lodo 5%

Tintura de
iodo forte

Solucao

Antisseptico

Uso externo.
Aplicar
topicamente
em curativos
no tratamento
de

feridas.

Contraindicag
oes:
contraindicad
o para
pessoas com
historico de
hipersensibili
dade a
compostos de
jodo.

Precaugoes e
adverténcias:
ao

aplicar a
tintura

de iodo na
pele ndo
cobrir o local
com tecido
oclusivo. O
produto nao
deve ser
usado em
casos de
feridas
abertas (pode
resultar em
absorgao do
iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restricao de
uso:
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicagdo
pelo iodo.
Evitar uso

prolongado.

Liquido
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lodopolividon [10% lodopolividon [Solugao Antisséptico |Uso externo. |O produto Liquido
a iodopolividon [a !aquosa para uso Aplicar nao deve ser
aque | topico topicamente |usado em
equivale a nas areas casos de
1% iodo afetadas ou a|alergia ao
ativo iodo, feridas
criterio abertas (pode
| medico. resultar em

' Acao: éum |absorgéo do

| produto a iodo) e em

‘ base de curativos

‘ polivinil oclusivos.
pirrolidona

‘ ;qodo em Restricdo de
jsolugao uso: neonato

‘ aguosa, s e

| um complexo|gestantes,
estavel e pois pode
ativo que causar
libera o iodo fintoxicagao
progressivam [pelo iodo.
ente. E ativo [Evitar uso
contra todas |prolongado.
as formas de | Em caso de

ingestao

, bacterias nao |acidental,

: esporuladas, [tomar

; fungos e bastante leite

; virus, sem  |ou clara de

i irritar nem  |ovos batidas

‘ sensibilizar a lem agua.

| pele, sendo

| facimente

= removivel em

) | - [ |3gua.
lodopolividon [10% lodopolividon |Solugao Demarcacao |Uso externo. (O produto Liquido
a iodopolividon ja hidroalcodlicaldo campo E indicado na|ndo deve ser
aque | operatorio e |demarcagao |usado
equivale a ' preparacao |do campo em casos de
1% iodo ! pre- operatdrio e |alergia ao
ativo ! joperatoria  |na iodo, feridas
. I (antissepsia |preparagdo |abertas (pode
da pele). pre- resultar em
Antisseptico |operatoria da [absorgéo do
g para uso pele do iodo) e em
| topico. paciente e da |curativos
' equipe oclusivos.
cirurgica.
Aconselha-se |Restricio de

| espalharna | so-

f jpele e neonatos e
massagear gestantes,
por 2 pois pode
minutos. causar
Deixar intoxicacao
evaporaro  pelo iodo.

| alcool Evitar uso
| 'l normalmente. prolongado.
. = I Se Se ingerido,
| | necessario,  |peber
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llodopolividon [10%

liodopolividon
la que
!equivaie a
1% iodo
ativo

lodopolividon
a

i-olha; {¥4
Ruprica;__ X
f repetir a grande
' operagdo.  |quantidade
‘ Acao: eum |de leite ou
produto a claras de
! base de ovos batidas
| polivinilpirroli |em agua. Em
‘ dona iodo em|contato com
| | 'solugao os olhos,
[ jalcodlica, um |lava-los com
complexo agua
‘ estavel e corrente. Em
. ativo que qualquer um
: libera o dos casos
| iodo progress [procure
. ivamente. E |orientagdo
; ativo contra  |médica.
! todas as
; formas de
' bactérias nao
esporuladas,
fungos e
virus. O
‘emprego do
produto para
prevengao e
tratamento de
infecgdes
cutaneas nao
apresenta o
inconveniente
de irritagoes
da pele e por
i ser
; hidrossoluvel
| ndo mancha
| acentuadame
i nte a pele,
, sendo
facimente
' removivel em
| 5 _agua.
Solugdo com |Antissepsia Uso externo. (O produto  [Liquido
tensoativos  (da pele, E indicado na|ndo deve ser
maos e degermacado |usado em
antebragos |das mdose |casos de
bragos da alergia ao
. equipe iodo, feridas
' cirurgica e na |abertas (pode
‘ preparacdo [resultar em
; absorcao
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pre- do iodo) e em
operatodria da |curativos
pele de oclusivos.
pacientes.

Aconselha-se |Restrigio de
espalharna  |g0:

pele e neonatos e
massagear |gestantes,
por 2 pois pode
minutos. causar
Enxaguar

com agua |intoxicagao
corrente e pelo iodo.
repetir a Evitar uso
aplicagdo, se prolongado.
necessario, |Se ingerido,
isecando a  |beber grande
pele com quantidade
gaze ou de leite ou
toalha claras
esterilizada. | de ovos

batidas em

Acdo: é um |[agua. Em
produ{o a contato com
base de 0s OIhOS,
polivinil lava-los com
pirrolidona  [agua

liodo em corrente. Em
solugao qualguer um
degermante, [dOs casos
um complexo [Procure
estavel e orientacao
ativo que medica.
libera o iodo

progressivam

ente. E ativo

contra
todas as
[formas de
bactérias nao
esporuladas,

fungos e

virus. O

emprego do

produto para

prevengao

e tratamento
de infecgdes

cutaneas

nao apresent

ao

inconveniente
(de irritacoes

da pele e por

ser
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Emulsdo de [Emulséo
dimeticona icapilar
|

|hidrossoluvel

nao mancha

acentuadame

nte a pele,

sendo

faciimente

removivel em

lagua.
Tratamento |Aplicar o MEDICAMEN [Liquido
de infestacao |produto no  |TO DE USO
por piolhos e |couro EXCLUSIVO
léndeas. cabeludo, POR VIA

deixando agir [TOPICA.

|por pelo

menos 8 Uso

horas ou ADULTO E

durantea  |PEDIATRICO

noite.

Apos este ACIMA DE

periodo, lavar|SEIS

os cabelos e |[MESES.

remover o

produto. Este produto

Reaplicar o |pode causar

Pproduto irritacdo no

novamente couro

| apos sete  Icabeludo e

| dias. nos olhos.

' Caso haja
irritacao,

. coceiras,
vermelhidao
ou
desconforto,
suspender o
uso do
medicamento
lavar o local

i com agua

{ abundante e

| procurar

' orientacéo

‘ medica. Apos

i a aplicagao,

| manter-se

i afastado de
qualquer

| chama, fogo,

‘ objeto que
emita
facilmente
chama, como

| cigarro aceso

[ ou chama de

| fogao,
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pois o
produto
aplicado pode
li(ncendiar
acilmente o
cabeloe o
COouro
cabeludo.
Contraindicad
o para
criangas
menores de
seis meses.
OBS: As
adverténcias
devem,
obrigatoriame
nte, estar
contidas na
rotulagem do
medicamento

Manteiga de
cacau

Minimo de
70% de
manteiga de
cacau

Manteiga de
cacau

Bastao
[
i

Emoliente
para
rachaduras
nos labios.

Aplicar sobre
0s labios
varias vezes
ao dia.

Nao ha.

Sélido

Nitrato de
prata

Minimo
89,5% nitrato
de prata

Nitrato de
prata lapis

Bastao

Ceratoliticos

s. Caustico
para verrugas
ou outros
pequenos
Icrescimentos
da pele. |

| |

Oleo de
améndoas

100% oleo de
ameéndoas

Oleo de
laméndoas
puro

[Emoliente

Uso externo.

e Aplicar uma
ceratoplasticovez ao dia.

Nao usar nos
olhos. Evitar
atingir pele
sadia. Uso
nao
aconselhavel
em pacientes
diabéticos ou
com
problemas
circulatorios.

Salido

“Aplicar o 6leo

= lsobre a pele
i seca ou
' molhada ou

apos o
banho.

Contraindicag
des: pessoas
alergicas ao
produto.

Precaugoes e
adverténcias:
nao ha.

Liquido

Oleo de
ricino

100% oleo de
ricino

Oleo de
mamona

Laxante

l

i

Doses de 15

ml (1 colher
de sopa)
promove a
evacuagao

laquosa entre
|1 e 3 horas,

acao rapida.

Precaucdes e
adverténcias:
em grandes
doses pode
causar
nausea,
vomito, colica
e severo
efeito
purgativo.

Liquido |
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Contraindicag
oes:
contraindicad

0 NOS Casos
de obstrugao
intestinal
cronica,
doenga de
Crohn, colite
ulcerativa e
qualguer
outro
episodio de
inflamacéo no
intestino.
Oleo mineral [100% dleo  |Petrolato Oleo Laxante e No Contraindicag|Liquido
mineral liquido terapia em  ftratamento da|des: deve-se
uso topico prisdo de evitar o uso
para pele ventre, 15 ml |na presencga
| ressecada e |(1 colher de |de nauseas,
l aspera. sopa) a noite |vémitos, dor
! e outra abdominal,
| dosagem no |gravidez,
| dia seguinte [(dificuldade de
‘ ao despertar. |degluticao,
| | Caso nao refluxo
| i iobtenha
| | i—éxno,
| : jaumente a  |gastroesofagi
! , ; dosagem co e em
[ . ; para 30 ml (2 |pacientes
| : colheres de |acamados.
sopa) a noite [Esse
! | e 15 ml pela medicamento
| manha. e
| Crangas contraindicad
! maiores de 6 |o para
: criangas
anos: (1-2ml) Imenores de 6
. l por kg de anos.
i peso a noite
| ou pela Precaugdes e
; manha). adverténcias:
| Administraca ||axantes n&o
| | joa devem ser
| - criangas men |ytilizados por
: oresde6  mais de 1
J ; anos, semana a
-! - consulte o imenos que
| 'seu médico. |indicado
i por um
medico. Nao
‘ administrar
junto com
alimentos ou
guando
houver
| presenca de

hemorragia
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retal. Se
notar
alteracao
repentina dos
habitos
intestinais
durante duas
semanas,
consulte um
medico antes
de fazer uso
de laxantes.
Desaconselh
avel apos
cirurgia
anorretal,
pois podera
causar
prurido anal.
A exposigao
ao sol apds
aplicagdo do
produto na
pele

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

Uso durante
a gravidez e
lactacdo: o
uso crénico
durante a
gravidez
pode

causar
hipoprotrombi
nemia e
doengas
hemorragicas
do recém-
nascido. Nao
deve ser
utilizado
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~olha: 163

ruonica__ K.

durante a
gravidez e
amamentaca
o exceto sob
a orientacao
medica.

Interagdes
medicamento
sas’ 0 Uso
prolongado
pode reduzir
a absorgdo
das vitaminas
lipossoluveis
(a, d, e, k),
calcio,
fosfatos e
alguns
medicamento
s
administrador
por via oral,
como
anticoagulant
es,
cumarinicos,
ou

indandibnicos

anticoncepcio
nais e
glicosideos
cardiacos.

Reacoes
adversas:
efeitos
metabdlicos,
reducao do
nivel

sérico de
beta-
caroteno,

efeito
gastrintestinai
s. Dosagem
oral
excessiva
pode resultar
em
incontinéncia
e prurido
anal. Efeitos
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Ropbrica:__1>...

respiratorios:
"Atencao: O
uso oral de
oleo mineral
aumenta o
risco de
desenvolvime
nto de
pneumonia
lipoidica.
Pacientes co
m disfagia,
desordens
neuromuscul
ares que
afetam a
degluticdo e o
reflexo do
'vOmito, além
de alteracdes
estruturais da
faringe e
esofago
apresentam
risco
aumentado
de
desenvolvime
nto de
pneumonia
lipoidica. Esta
predisposicao
é
potencializad
aem

pilosas.

neonatos e
i idosos.”
|
Oxido de 10% oxido de |Pomada de Pomada Secativoe  |Uso externo. |N&o ha. Semissélido
zinco zinco oxido de | antieczemato |Aplicar no
zinco , SO local duas ou
| mais vezes
| | ao dia.
Oxido de [25% oxido de |Pasta d'agua Pasta Antisséptico, |Uso externo. |Agitar antes [Semissélido
izinco Zinco secativo e Aplicar nas  |de usar.
' 1' cicatrizante. areas
afetadas,
duas a trés
i vezes ao dia,
l exceto em
E zonas
|
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“olha__ 105

Rubprica:
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Oxido de 25% oxido de |Pasta d'agua |Pasta Antisséptico e|Uso externo. |Agitar antes [Semissdlido
zinco + zinco e 10% |com secativo. Aplicar nas |de usar
calamina de calamina. [calamina Adstringente |areas

Calamina | e afetadas,

(EUA) = | i antipruriginos |[duas a trés

oxido de o leve. lvezes ao dia,

zinco com exceto nas

pequena zonas

quantidade ; pllosas.

de Oxido de '

ferro. BF .

2001 - :

carbonato

basico de

zinco + oxido

de ferro.

Oxido de 25% oxido de |Pasta d'agua |Pasta Escabiose, |Uso externo. |Agitar antes |Semissolido

zinco + zinco e 10% |com enxofre principalment |Aplicar nas  |de usar

enxofre de enxofre. e, quando areas
, houver afetadas,
| . infecgao duas a trés
| secundaria. |vezes ao dia,
exceto nas
zonas
| pilosas.
Oxido de 25% éxido de |Pasta d'agua Pasta Antisséptico, |Uso externo. |Agitar antes [Semissolido
zinco + zinco e 0,5% |mentolada secativo e Aplicar nas  |[de usar
mentol mentol. cicatrizante. |areas
| Acao afetadas,
| refrescante. |duas a trés
| vezes ao dia,
excetoem
zonas
___|pilosas.

Parafina 100% Parafina Barra Uso em Uso externo. |Contraindicag|Sélido

solida parafina solida fisioterapia |Usoem Oes e
solida em forma de (fisioterapia |precaucdes:

banho de em forma de |ndo ha
cera para banho de relatos de
aliviar a dor [cera efeitos

| de parafinica adversos ou
articulagoes |para aliviar a |contraindicag
inflamadas. |dor de Bes.

articulagbes

| inflamadas.

Pedra hume Minimo Alumen de iF’é Adstringente |Aplicar sobre |Solugdes Solido
99,5% de potassio i e hemostaticojos ferimentos jacima da
pedra hume | tépico. ou fissuras. |concentragao

‘ Uso limitado |indicada

| a pequenos [podem

| . cortes na causar efeito

| [ pele. Utilizar [irritante ou
na forma corrosivo. A

ingestao




Permanganat
o de potassio

T

permanganat
o de potassio

I _}_. S e ——
Permanganat [Comprimido

o de potassio |

Processo; .
~olha,_____.

Rubrica:_

Dermatites
exsudativas,
como
adstringente
bactericida.

Qe

e
S

[solida ou em
solucdo a 1%
de pedra
hume em 100
mlL de

agua filtrada
ou fervida.

1510106/ ot
T ———————

acidental
pode causar
hemorragia
gastrintestinal
. Neste caso,
procurar
imediatament
e auxilio
médico.

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

ou no banho,
ou a criterio
meédico.

(0]
permanganat
o de potassio
€ um potente
oxidante que
se decompde
em contato
com a
matéria
organica,
pela
liberagdo do
oxigénio.
Exerce
uncao
antisséptica.
Nao deve
ser ingerido” -
0 uso de pos-
concentrados
e solucdes
concentradas
pode ser
caustico e em
algumas
vezes 0 Uso
de solucdes
frequentemen
te podem ser
irritantes
ao tecido
cuténeo,
além de tingir
a pele de
marrom. No
caso de
ingestao
acidental,
procurar
auxilio

Sdlido
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-olha:

{G+

Suprica:___

i’ 7.

meédico. O

|produto &

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

(45a

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

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

Permanganat
o de potassio

Minimo de
97% de
permanganat

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

o de potassio.

o de potassio |

Permanganat Po

Dermatites
exsudativas,
como
adstringente
e bactericida.

Diluir o po no
momento do
uso, emum a
quatro litros
de agua e
usarna
forma de
lcompressas
ol no banho,
ou a critério
medico.

0
permanganat
o de potassio
& um potente
oxidante que
se decompbe
em contato
com a
materia
organica,
pela liberacao
do oxigénio.
Exerce
funcao
antisséptica.
“Nao deve
ser

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

Solido




algumas
Vezes 0 uso
de solugoes
frequentemen
te podem ser
irritantes ao
tecido
cutaneo,
além de tingir
a

pele de
marrom. No
caso de
ingestao
acidental
procurar
auxilio
medico. O
produto &
destinado
somente para
uso externo
(uso topico).
O uso
excessivo na
mucosa
vaginal pode
alterar o pH:
vaginal

(4,5 a 5),
acelerando a
descamacao
do epitélio e
eliminando os
bacilos de
Doederlein.
As duchas
vaginais
devem ser
usadas,
exclusivamen
te, em casos
de infecgbes
purulentas.

Peroxido de
benzoila

2,5% de
peroxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzoila

Gel

Tratamento
topico da
acne.

Uso externo.
Aplicar fina
camada de
gel nas areas

iafetadas,
uma a duas
wvezes ao dia.

Recomendav
el

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

Semissolido




Periao e
|benzoila

2.5% de
peroxido de
benzoila

Sabonete de
peroxido de
benzoila

|Sabonete

liquide

L3
L&) ‘.l'

10253

m_—-_!

uso de
bloqueador
solar nao
alcoolico
durante o
dia

Contraindicad
0 para
menores de
12 anos.

O peroxido
de benzoila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer
sensibilizagao
de contato
em alguns
pacientes,
alem de
vermelhidao
e
descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.
Medicamento
contraindicad
o a individuos
com
hipersensibili
dade ao
peréxido de
benzoila.
Reacdes
Adversas:

Dermatologic
as. dermatite
de contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamacao.

Imunologicas:
hipersensibili
dade.

Tratamento
topico da
acne.

iUso externo.

Umedeca a
pele, passe o
sabonete
icobrindo com
|espuma toda
a area
lafetada.
|Deuxe alguns

No caso de
desenvolvime
nto de
irritacoes,
suspender o
uso e
procurar um
medico.
Cuidado ao

Liquido




Folha;
Rubrica;

minutos e
enxague com
agua. Use 2 a
3 vezes ao
dia, ou
conforme
indicado.

101510106/ 22

wo

aplicar o
produto
proximo aos
olhos, a boca
e as
Mucosas.
Caso entre
em contato
com os olhos
ou mucosas,
lavar
abundanteme
nte

com agua.
Evitar
exposicao
desnecessari
a da area
tratada ao
sol.
Contraindicad
0 para
menores de
12 anos.
Mantenha
longe do
alcance das
criancas.
Armazene em
temperatura
ambiente.

|Peroxido de
benzoila

3% de
peroxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzoila

Gel

Tratamento
topico da
acne.

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

|
uso de
blogqueador
isolar nao
lalctolico
durante o dia.

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

para
menores de
12 anos.

O peroxido
de benzoila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar

Semissolido
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roupas. Pode
ocorrer
sensibilizagao
de contato
em alguns
pacientes,
alem de
vermelhidao
e
descamagao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

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

Reacgbes
Adversas:
Dermatoldgic
as. dermatite
de contato,
ertema,
ardor,
vermelhidao
2
descamagao.

Imunolégicas:
hipersensibili
dade.

Peroxido de
benzoila

4% de
peroxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzoila

Gel

Tratamento
topico da
acne.

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

|

juso de
bloqueador
solar nao
alcodlico
|durante o dia.

Evitar
exposicao ao
sol durante o
tratamento
devido a
possibilidade
de manchas
na pele.
Contraindicad
lo]

para
menores de
12 anos.

O peroxido
de benzoila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar

Semissélido




roupas. Pode
ocorrer
sensibilizacao
de contato
em alguns
pacientes,
alem de
vermelhidao
&
descamacéo.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

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

Reacdes
Adversas:

Dermatologic
as: dermatite
de contato,

1 .
eritema,

ardor,
vermelhidao
e
descamagéo.
Imunologicas:
hipersensibili
dade.

4

08/ 101

Peroxido de
benzoila

5% de
peroxido de
benzoila

Gelde
peroxido de
benzoila

Gel

Tratamento
topico da
acne.

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

lduas vezes
|ao dia.
IReccmendév
el uso de
bloqueador
solar nao
‘alcoolico
durante o dia.

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

O peroxido
de benzoila

pode

Semissolido
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Folha: 717 ]
Rubrica:___L

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

Medicamento
contraindicad
o a individuos
com
hipersensibili
dade

ao peroxido
de benzoila.

Reacodes
Adversas:

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

Imunoldgicas:
hipersensibili
dade.

Peroxido de
benzoila

5% de
peroxido de
benzoila

Locgao de
peroxido de
benzoila

Emulsao
|

Tratamento
topico da
acne.

Uso externo.
Aplicar fina
camada da
logao nas
areas
afetadas,
uma a

duas vezes
ao dia.
Recomendav
el uso de
bloqueador
solar ndo

Evitar
exposicao ao
sol durante o
tratamento
devido a
possibilidade

de manchas
na pele.
Contraindicad
o para
menores de
12 anos.

Liquido




Peroxido de
benzoila

5% de
peroxido de
benzoila

peroxido de
benzcila

Sabonete de !Sabb_r-méTe

Tratamento
topico da
acne.

Foiha:;

AY
Rubrica,____ /[

alcoolico
durante o dia.

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

pacientes,
além de
vermelhidao
e
descamacao.
Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
0a
individuos
com
hipersensibili
dade ao
peroxido de
benzoila.

Reacoes
Adversas:

Dermatologic
as: dermatite
de contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamacao.

Imunologicas:
hipersensibili
dade.

.
|Uso externo.

Umedeca a
pele, passe o
sabonete
cobrindo com
!espuma toda
|a area
afetada.
[Deixe alguns
iminL_Jtos e
‘enxague com

lagua. Use 2

No caso de
desenvolvime
nto de
irritacdes,
suspender o
uso e
procurar um
medico.
Cuidado ao
aplicar o
produto

proximo aos

Sdlido




a 3 vezes ao
diz, ou
conforme
indicado.

olhos, a boca
e as
mucosas.
Caso entre
em contato
com os olhos
ou mucosas,
lavar
abundanteme
nte com
agua. Evitar
exposicao
desnecessari
ada area
tratada ao
sol.
Contraindicad
o para
menores de
12 anos.
Mantenha
longe do
alcance das
criancas.
Armazene em
temperatura
ambiente.

Peroxido de
benzoila

8% de
peroxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzoila

- Gel

~ [Tratamento

topico da
acne.

Uso externo.

Aplicar fina
camada de
gel nas areas
afetadas,
uma a

[duas vezes
\ao dia.
Recomendav
el uso de
bloqueador
solar nao
alcoolico
durante o dia.

Evitar
exposicao ao
sol durante o

atamento
devido a
possibilidade
de manchas
na pele.
Contraindicad
o para
menores de
12 anos.

O peroxido
de benzoila
pode
descolorir os
cabelos e
manchar
roupas. Pode
ocorrer
sensibilizagao
de contato
em alguns
pacientes,
alem de
vermelhidao
(]
descamacao.

Semissolido




Peroxido de
benzoila

10% de
peroxido de
benzoila

Gel de
peroxido de
benzoila

Gel

~ [Tratamento

topico da
acne.

Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.

Medicamento
contraindicad
o: Individuos
com
hipersensibili
dade

ao peroxido
de benzoila.

Reacotes
Adversas:

Dermatolagic
as: dermatite
de

contato,
eritema,
ardor,
vermelhidao
e
descamagao.

Imunologicas:
hipersensibili
dade.

. 101 AL OLOE/S 22 Z

Uso externo.
A noite antes
de deitar
aplique o gel
sobre as
areas
afetadas.
Durante 1
semana
mantenha o

produto na
superficie
afetada por
apenas 1
horae
enxague.
Apos esse
periodo se
[ndo ocorrer
irritagao
aplique na

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

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

ocorrer

Semissolido

sensibilizagao
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Folha: o,
. superficie de contato
! afetada e em alguns
| | mantenha a |pacientes,
; [ noite toda,  |além de
lavando na |vermelhidao
manha e
| seguinte. descamacao.
Recomendav [Em uso
el uso de prolongado
. ocasiona
' bloqueador |dermatite.
‘ solar nao
alcoolico Medicamento
' durante ©  contraindicad
‘ dia. o a individuos
| com
' hipersensibili
dade
; ao peroxido
| de benzoila.
‘ Reacdes
Adversas:
Dermatologic
as: dermatite
| de
contato,
. Ieritema.
| jardor,
| vermelhidao
| e
| ! descamacao.
Imunoloégicas:
hipersensibili
- dade.
Peroxido de (3% de Agua Solugao Antisseptico |Uso topico:  |Cuidado com [Liquido
hidrogenio peroxido de |oxigenada 10 aplicar sobre |os olhos e
hidrogénio  volumes o local, mucosas,
previamente |produto
limpo para a (fortemente
assepsia de |oxidante. Em
ferimentos. [regides
Gargarejos  |pilosas do |
| | ou Corpo ou
| couro
f jbochechos:  |cabeludo
| diluir 1 colher |pode clarear
ide sopado |os pelos ou
produto em [cabelos. O
i 1/2 copode |uso
| agua filtrada |prolongado
| ou fervida.  |deve ser
il evitado. O
' uso desta
il ‘ solugdo como
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Folha; 0
Rubrica____/A

I 1 ' 1 - lerixaguante

. i bucai pode
causar
ulcerages ou
inchago na
hoca.

-

|
Polietileno- 79 Macrogol Fo para Constipacac  Dissolver 17g [Esse Solido
glicol 3350 3350 ‘soluq,éo oral |ocasional em um copo |medicamento
com agua pode causar

| (200 mLye |diarreias,

‘ ‘ tomar uma  [flatuléncias,

5 vez aodia.  |nauseas,
colicas
abdominais
ou inchagos
Nao deve ser
utilizado por
mais de 2
_ semanas, a
f | nao ser que o
paciente seja
acompanhad
0 por um
| profissional
‘. de saude.
|
|

PEG 3350

Nao deve ser
utilizado por
mutheres

! ‘graviaas ou
lque estejam

i i lamarnentand
| O 2em

i | arigntat;éo

| | medica ou do
| !

cirurg.ao-
dentista.
Esse

| ; medicamenio

é
icontraindicad
{0 para

| ‘nacienies

| ]com Guadro

i |conhecido ou
suspeito ce
obstiugdo
(nausea,
wvomito, dor
abderminal),
perfuracéo
intestinal,
apendicite e

! 'sangramento |
| — ; retal. |
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solucao,

Pomada para Vitamina A |Pomada para Pomada |Pomada EUso externo  |Nao ha. Semissdlido
assadura {100.000 lassadura secativa, |Aplicar nas
|U1/100g; cicatrizante |areas
lvitamina D utilizada na |afetadas,
40.000 | prevencao e |apos limpeza,
Ul/100g; tratamento de|quando
oxido de assaduras e |necessario,
B ~ lznco10% | | |brotogjas.
Pomada para |[Acetato de  |Pomada para | Dore Uso externo. [Nao utilizar [Semissolido
fissuras de  |hidrocortison [fissuras de | sangramento |Aplicarna  |no caso de
perineo a 0,5%; perineo | de area afetada, hipersensibili
lidocaina | [hemorroidas |duas atrés |dade aos
base 2,0%; internas ou |vezes ao componentes
subgalato de externas,
pruridos
anais,
bismuto eczema dia. Coma |da férmula.
2,0%, oxido perianal, diminuigdo  [Nao foram
de zinco proctite dos sintomas, |estabelecidas
10,0% branda, uma a seguranga
issuras, pré |aplicagcdo ao |e eficacia
' e pos- dia por
operatorio em
| | cirurgias dois a trés deste
anorretais. [diasou a produto em

‘ criterio criangas,

| | medico. gestantes e
‘ . mulheres no
periodo da
amamentaca
0.
Sais para Cloreto sodio [Sais para Pé Indicado para|Uso interno. |Contraindicad|Solido
reidratagdo  [3,5g; cloreto |reidratagdo | reposicao das|Dissolver o |o para
oral de potassio oral | perdas envelope em |pacientes
1,5g; citrato - acumuladas |um litrode  |com ileo
de sodio di- de aguae |agua filtrada |paralitico,
hidratado eletrolitos ou fervida.  |obstrugao ou
i2,9g; glicose (reidratagao), Administrar  |perfuracao
' 20g ou para 100 a 150  |intestinal e
manutengao nos vomitos
OBS: formula da hidratagao mlL/kg de incoerciveis
por envelope, (apos a fase |peso corporal |(n&o
conforme de em periodo |contidos).
Portaria reidratacdo), |de4 a6 Nao
108/91: sodio em caso de |horas. Se nas|interagem
90 mEg/L + diarreia primeiras com
potassio 20 a aguda, duas horas |alimentos e
25 mEg/L + de tratamentojnem com
! [ 0s outros
' farmacos.

. Nao se
cloreto 80 | vomitos observa
mEgq/L + | continuarem reagdo
citrato 30 a impedindo  |adversa com
35 mEg/L + que o a posologia
glicose 111 paciente recomendada
mmol/L | administre a
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I procurar Precaugoes:
| imediatament [usar com
' e o medico. |cautela em
pacientes
| com fungao
i renal
' comprometid
a.
‘ Adverténcia:
deve-se
| seguir
‘ atencao no
| preparo,
usando a
quantidade
| de agua
; recomendada
| e,
: previamente
fervida. Apos
' o preparo da
‘ solucéo
o que nao for
. consumido
; em 24 horas
r deve ser
. | desprezado.
Sais para Cloreto de  [Sais para Pé Indicado para|Use interno. |Contraindicad
reidratagao  |sodio 2,69 - [reidratacao reposicao dasDissolvero |0 para
oral 45 mEg/L, oral perdas envelope em |pacientes
- cloreto de acumuladas |um litro de  |com ileo
potassio 1,5g de agua e agua filtrada |paralitico,
- 20 eletrolitos ou obstrugao ou
mEa/L; citrato . ((reidratacao) [fervida. perfuragao
. de sodio ou para Administrar  fintestinal e
' diidratado , manutencao (100 a 150 nos vomitos
29g-10 i da hidratagao mlL/kg de  |incoerciveis
mEg/L; | (apos a fase peso corporal [(nao
glicose 13,59 |de lem periodo  |contidos).
- 75 mEg/L reidratacado), [de4ab Nao
| em caso de |horas. Se naslinteragem
diarreia primeiras com
alimentos e
nem
laguda. duas horas |com outros
| ide tratamento(farmacos.
. | os vomitos  |N&o se
, | icontinuarem, lobserva
' impedindo  reacao
, jque o adversa com
| paciente a posologia
! 'administre a |recomendada
| i ; |solugao,




submetido

procurar Precaugdes:
imediatament usar com
; e o medico. |cautela em
| pacientes
i com funcéao
= renal
comprometid
a.
Adverténcia:
deve-se
seguir
atengao no
preparo,
usando a
quantidade
de agua
recomendada
€,
previamente
| fervida. Apos
o preparo da
l solugao o que
' nao for
consumido
em 24 horas
deve ser
. desprezado.
Simeticona |75 mg/mL Simeticona |Emulsao oral |Alivio dos CRIANCAS |MEDICAMEN
f lsintomas COM ATE 2 |TO DE USO
' relacionados ANOS: tomar EXCLUSIVO
ao excesso |5 gotasde 6 [POR VIA
| de gases no |em 6 horas. |ORAL
I aparelho Nao
digestivo, que ultrapassar a [NAO
geram dose de 60 |ULTRAPASS
flatuléncia, |gotas/dia. AR A DOSE
idesconforto | MAXIMA
abdominal, INDICADA, A
aumento de |CRIANCAS MENOS QUE
ivolume DE2A12 [SOB .
| abdominal, ANOS: tomar ORIENTACA
| dor ou (Eblicas 10 gotas de 6 O MEDICA.
I no abdomen. lem 6 horas.
' N&o
Preparo do |ultrapassar a [CONTRAINDI
pacientea |dose de 60 [CACOES:
ser
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a endoscopialgotas/dia. Distensao
digestiva e/ou abdominal
colonoscopia. ApULTOS: |drave; Colica
tomar 10-30 |grave; Dor
gotas de 6 persistente
: em 6 horas. |(Mais que 36
‘ Nao horas);
. ultrapassar a [Massa
dose de 120 [palpavel na
; gotas/dia.  [régido do
| abdomen;
| alergia a
| simeticona e
: a
seus
i derivados;
| perfuragao ou
obstrucao
intestinal
suspeita ou
i conhecida.
! EFEITOS
| ADVERSOS:
diarreia,
| nausea,
| regurgitacao
| ) e vomito.
Simeticona 150 mg/mL  |{Simeticona iEmuiséo oral |Alivio dos CRIANGCAS |MEDICAMEN
sintomas COMATE2 [TODE USO
relacionados |ANOS: tomar [EXCLUSIVO
ao excesso |2 gotas de 6 |POR VIA
de gases no |em 6 horas. |[ORAL.
\apareiho Nao
digestivo, que|ultrapassar a |NAQ
geram dose de 30 |ULTRAPASS
flatuléncia, |gotas/dia. AR A DOSE
desconforto ICRIANGAS  [MAXIMA
abdominal, [DE2A12  |INDICADA, A
aumento de |ANOS: tomar MENOS QUE
| volume 5 gotas de 6 [SOB )
| abdominal, |em 6 horas. |ORIENTACA
| dor ou colicasNao O MEDICA.
| no abdoémen. |ultrapassar a
| dose de 30
; Preparo do (gotas/dia.  |CONTRAINDI
' [paciente a CACOES:
: ser
| submetido
! a endoscopia ADULTOS:  |Distensdo
digestiva eloultomar 5-15  [abdominal
i colonoscopia. [gotas de 6  |grave; Cdlica
| em 6 horas. |grave; Dor
i [Nao persistente
ultrapassar a |(mais que 36
' dose horas),
‘ Massa
| palpavel na
| regido do
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de 120
gotas/dia.

abdémen;
alergia a
simeticona e
a seus
derivados;
perfuragao ou
obstrugao
intestinal
suspeita ou
conhecida.

EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitacao
e vomito.

Simeticona

40 mg

Simeticona

\Comprimido

Alivio dos
sintomas
relacionados
a0 excesso
de gases no
aparelho
digestivo, que
geram
flatuléncia,
desconforto
labdominal,
laumento de

| volume
abdominal,
dor ou colicas
no abdomen.

Preparo do
paciente a
ser

submetido

digestiva elou
colonoscopia.

| a endoscopialcomprimidos/

CRIANCAS
DE2A12
ANOS: tomar
1 comprimido
de 6 em 6

horas Nao
ultrapassar a
dose de 6
comprimidos

Idia.

ADULTOS:
tomar 1-3
comprimidos
de 6 em 6
horas. Nao
ultrapassar a

|dose de 12

dia.

NAO
ULTRAPASS
AR A DOSE
MAXIMA
INDICADA, A
MENOS
QUE SOB
ORIENTACA
O MEDICA.

CONTRAINDI
CACOES:
Distensao
abdominal
grave; Cdlica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas);
Massa
palpavel na
regido do

abdémen;
alergia a
simeticona e
a seus
derivados;
perfuracéo ou
obstrugao
intestinal
suspeita ou
conhecida.

EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,

Solido




nausea,
regurgitacao
e vomito.
Simeticona |80 mg Simeticona [Comprimido |Alivio dos ADULTOS: |NAO Solido
- sintomas tomar 1-2 ULTRAPASS
relacionados [comprimidos |[AR A DOSE
aoexcesso |[de6emB  |[MAXIMA
de gases no |horas. Nao  |INDICADA, A
aparelho ultrapassar a [MENOS QUE
| digestivo, queidose de 6 SOB
geram ORIENTAGA

l flatuléncia, 0

| desconforto  [comprimidos/ [MEDICA.

| abdominal, [dia.

aumento de
volume CONTRAINDI
abdominal, CACOES:
: dor ou colicas Distensao
no abdomen abdominal
grave; Colica

Preparo do grave; Dor

‘ paciente a persistente

| ser (mais que 36
submetido a horas);
endoscopia Massa
digestiva efou palpavel na

’ colonoscopia. regiao do

‘ abddomen;

I alergia a
simeticona e

i a
| ; seus

i derivados;,

' perfuracdo ou
obstrucao
intestinal
suspeita ou

conhecida.

; EFEITOS

? ADVERSOS:

3 diarreia,
nausea,
regurgitagéo

| ] _ e vomito.
Simeticona 1150 mg Simeticona Comprimido Aliviodos  ADULTOS:  |NAO Solido
, sintomas tomar 1 ULTRAPASS
| relacionados |comprimidos |AR A DOSE
ao excesso |8 em 8 horas. MAXIMA
\de gases no |Nao INDICADA, A
. aparelho ultrapassar a IMENOS QUE
* ; digestivo, que|dose de 3 |SOB i
' geram comprimidos/ [ORIENTAGA
flatuléncia, |dia. o




——————

Simeticona |125mg

“ISimeticona _Comprimido

'mastigavel

ldesconforto MEDICA.
abdominal,
aumento de CONTRAINDI
volume CACOES:
abdominal, Distens3o
dor ou colicas abdominal
no abdomen. grave; Colica
Preparo do grave; Dor
paciente a persistente
ser (mais que 36
submetido a horas),
endoscopia Massa
digestiva e/ou palpavel na
colonoscopia. regido do
abdémen;
alergia a
simeticona e
a seus
derivados;
perfuragcao ou
obstrugao
|_ intestinal
i suspeita ou
| conhecida.
|
' EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitacao
e vomito.
Aliviodos  |ADULTOS: |NAO Sélido
sintomas innge1 ir1 ENGOLIR O
relacionados 'comprimido |[COMPRIMID
ao excesso |de6em6B O INTEIRO.
de gases no horas. Ndo |[MASTIGAR
aparelho ultrapassar a
digestivo, que|dose de 4 COMPLETA
geram comprimidos/ IMENTE O
flatuléncia, dia. COMPRIMID
desconforto O ANTES DE
abdominal, ENGOLIR.
aumento de
volume
abdominal,
dor ou calicas .
no abdémen. | NAO
lI ULTRAPASS
Preparo do AR A DOSE
paciente a MAXIMA
ser i INDICADA, A
submetido a | MENOS QUE
endoscopia SOB ;
digestiva e/ou| ORIENTAGA
colonoscopia. | O MEDICA.
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CONTRAINDI
CAGOES:
Distensao
abdominal
grave; Colica
grave, Dor
persistente
(mais que 36
horas);
Massa
palpavel na
regido do
abdomen;
alergia a
simeticona e
a seus
derivados;
perfuracgao ou
obstrugao
intestinal
suspeita ou
conhecida.

EFEITOS
ADVERSOS:
diarreia,
nausea,
regurgitagao
e vomito.

Simeticona

125 mg

Simeticona

Capsula
\gelatinosa
imole

livio dos
sintomas
relacionados
a0 excesso
de gases no
aparelho

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

ADULTOS:
ingerir 1
capsula de 6
em 6 horas.
Nao

dose
de 4

dia.

Preparo do
pacientea |
ser .
submetidoa |
endoscopia |
digestiva e/ou’
ccolonoscopia.

ultrapassar a

NAO
ULTRAPASS
AR A DOSE
MAXIMA
INDICADA, A
MENOS

QUE SOB

comprimidos/ [ORIENTAGA

O MEDICA.

CONTRAINDI
CACOES:

Distensao
abdominal
grave; Cdlica
grave; Dor
persistente
(mais que 36
horas);
Massa
palpavel na
regiao do
abdomen;
alergia a
simeticona e
a

Solido
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seus
derivados;

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

perfuragao ou

151401 o/ o3

Solugao
antimicotica
com iodo

10.5% de

iodo: 1.0 %
iodeto de
potassio; 2,0
% de acido
salicilico:

2.0 % acido
benzoico; 5,0
% tintura de
benjoim

Solugao
antimicotica
com iodo

Solugao

Antimicotico

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

O produto
nao deve ser
usado em
casos de
alergia ao

. liodo, feridas

resultar em
absorgao do
iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restricao de
uso.
neonatos e
gestantes,
pois pode
causar
intoxicagao
pelo iodo.
Evitar uso
prolongado.
Suspender o
uso se
houver
mudanga de
coloragao ou
odor da
solugao.

abertas (pode

Liquido

Solugao de
cloreto de
isodio

0.9% de
cloreto de
sodio

Solugao
fisiologica de
cloreto de
sodio 0,9%

'Solugao

Para
nebulizagao,
lavagens de
lentes de
contato,
lavagem de

ferimentos e
hidratacao da
pele.

Para
nebulizagao,
lavagens de
lentes de
contato,
lavagem de

ferimentos e

pele

hidratacao da

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

inodoro. Uso
externo. Nao
contém
conservante.

Liquido ou
solugdes
estéreis
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cs:;gir:q!.g%ge S{E:ﬁtgze E:lu';éo !Solugéo Fluidificante e/Aplique a Contraindicag Solugdes
_ __ [core sal de descongestio [solugdo nas |ao: pacientes |estereis
sodio - esteril sodio cloreto de nante nasal. |narinas, com
sodio 0,9% conforme antecedentes
necessidade. (de
hipersensibili
| dade
E aos
componentes
‘ da formula
, OBS: A
‘ solugao deve
ser estéril,
i envasada em
| frasco spray
com
| dispensador
: que garanta a
| esterilidade
' do produto
i durante todo
o periodo de
| utilizacao.
Solugdo de |0,9% de Solucao 'Solugao Fluidificante elAplique a Contraindicag |Liquido
cloreto de cloreto de nasal de i descongestio [solugao nas |@o: pacientes
sodio sodio + cloreto de | nante nasal. |narinas, com
cloreto de  [s6dio 0.9% | | conforme antecedentes
benzalconio |com | | necessidade. de
ate a conservante | | hipersensibili
concentracao | ! dade
Iméxima de | ‘ aos
0,01%, como } componentes
conservante ! ‘ da formula.
. Nao deve ser
5 utilizado por
pacientes
‘ com
' hipersensibili
| ‘ dade ao
! cloreto de
| | ‘ - ~_ |benzalcdnio.
ISolugao para [Cloreto de Solucao para Solucéo oral Prevencao da\Uso interno. Contraindicag |Liquido ﬁ
'prevenl;éo da|sodio 2,05  |prevencao da| desidratagao des:
desidratagao |mg/mL; desidratagao | ‘e |Adultos: pacientes
oral citrato de oral | imanutencdo |administrar  [cOM ileo
‘ potassio | da hidratagdo ‘750 mLde [paralitico,
monoidratado apos a obstrucao ou
' 2,16 mg/mL; i \fase de solucdo por  |perfuragdo do
citrato de - reidratacao. |horaaté o |intestino e
) sodio . ‘ limite de 4  |nos vémitos
I diidratado i L/dia. persistentes.
0,98 mg/mL; ‘
| \Iglicose | [Lactentes e |Precaucdes:
| monoidradata i ' Criangas: usar com
25,00 mg/mL ! ladministrar  jcautela em



|imedaatame
le 0 medico.

((equivalente 20 mL de pacientes
a 22,5 mg/mL solugao/kg  |com fungao
de glicose por hora até ofrenal
anidra) I limite de 75 |comprometid
! mlL/kg/dia. .
! Se nas duas |Adverténcias
primeiras e
‘ horas de precaugoes:
tratamento os|Podem
! vomitos ocorrer
. continuarem  [vomitos,
! principaiment
| e se
| impedindo  |a solugao for
que o ingerida
| paciente muito
- administre a |rapidamente.
solugéo,
| procurar
i imediatament
| e 0 medico.
Solugao para (Cloreto de  [Solugao para 'Solugdo oral |Reidratagéo |Uso interno. Contraindicag
reidratacdo |sodio 4,68  [reidratacao ‘ oral. oes:
oral ma/mL; oral | Adultos: pacientes
citrato de | administrar (com ileo
potassio _ 750 mL de  (paralitico,
monoidratado ' ‘ obstrugao ou
2,16 mg/mL; lsolucéo por  |perfuragédo do
citrato de hora até o |intestino e
sodio limite de 4  |nos vomitos
diidratado i ‘IJdia. persistentes.
0,98 mg/mL; '
glicose anidra | Lactentes e |Precaugdes:
20,00 mg/mL I. Criangas:  |usar com
| administrar  |cautela em
OBS: A ' 20 mL de pacientes
fformulagao ! solucao/kg  |com funcéo
\deste produto por hora até ofrenal
nao deve . |iimite de 75 |comprometid
conter | ImL/kg/dia.  |a.
Inenhuma
joutra 'Se nas duas |Adverténcias
substancia |prime|ras e
alem dos ; horas de precaugoes:
ativos | ‘ Podem
citados, . '
na ! tratamento os|ocorrer
concentracao Ivémitos vomitos,
indicada, e |cont|r1uarem principalment
agua. impedindo lesea
| [aue o solugéo for
ipaciente ingerida
[ ‘ muito
| ladministre a rapidamente.
| ‘solugéo,
! procurar
‘ nt




Solucéo retal |[Fosfatode |[Enemade  [Solucdo retal Laxante Uso adulto. |Medicamento
de fosfatos  |sadio fosfato de ' Uso retal. \contraindicad
de sodio idibasico sodio ' |Apresentagaojo para
(0,06g/mL) + ; de dose pacientes
fosfato de | unica com
sodio | insuficiéncia
monobasico i Antes de cardiaca
(0.16g/mL) - usar. retire a |congestiva,
capa insuficiéncia
OBS: O protetora da (renal,
volume da canula retal. |insuficiéncia
apresentacao i Com o frasco |hepatica,
|devera estar para cima,  |hipertensao
entre 100- . segure com |arterial,
133mL. A | os dedos a [apendicite,
embalagem | tampa obstrugio
primaria do | sulcada. Com jintestinal,
medicamento | a outra mao, [colite
deve ser, segure a ulcerativa e
capa hipersensibili
protetora, dade a
obrigatoriame retirando- a  |qualquer
nte, em | suavemente. |[componente
formato ; da
tubular, com Escolhera [formulagao.
um gargalo posicao mais [Nao deve ser
estreito, de | conveniente, [usado na
fundo plano e entre as presenca de
com ' descritas nausea,
dispositivo abaixo: vomito ou dor
para abdominal.
administracao
retal. Deve |
iser ! |
i controlado o ; ILADO Reacbes
tamanho e a | i ESQUERDO |Adversas:
espessura do i hiperfosfatem
idispositivo de Deitar sobre |2
aplicacao a o lado hipernatremia
fim de esquerdo, , hipocalemia,
garantir a via com os acidose
de joelhos em metabdlica e
administracao | flexdo e tetania.
do | bracos
medicamento lrelaxados.  |Em pacientes
. desidratados
ou
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JOELHO -
TORAX

Ajoelhar- se
e, em
seguida,
baixar a
cabecaeo
torax para
frente, até
que o lado
esquerdo da
face repouse
na
superficie,
deixando os
bragos em
posicao
confortavel.

AUTOADMIN
ISTRAGAO

O processo
mais simples
& assumir

a posicao
deitado sobre
uma tealha.

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

expelido
lquase todo o
liquido. Retire
a canula do
reto.

E necessario
esvaziar o
frasco.
Manter a
posigcdo até
‘senlir forte

debilitados, o
volume da
solucao
administrada
deve ser
cuidadosame
nte
determinado;
por tratar-se
de uma
solucao

hipertonica, o
seu uso pode
levar ao
agravamento
dessa
condicao.
Deve-se
assegurar
que 0
conteudo do
intestino seja
evacuado
apos a
administragao

desse

medicamento
. Caso nao
ocorra,
procurar
assisténcia
meédica. Seu
uso repetido
em intervalos
curtos deve

| .
ser evitado.
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i 5 vontade de

' | evacuar
(geralmente 2
; a 5 minutos).

OBS E
obrigatoria a
nser¢ao na
rotulagem ou
na bula de
figuras que
ilustrem cada
uma das
posicoes para
‘ administracao

do
. ; medicamento
| descritas
| acima.
Soluto Sulfatode  |Agua iSolucao Antisséptico |Pura ou Precaucbes:
cuprozincico |cobre 1%; d'alibour | no tratamento|diluida em  |conservar o
Isulfato de de feridas de agua. em frasco bem
zinco 3,5% : aplicacoes  [fechado, ao
| locais abrigo da luz.
| Cuidado com
| olhos e
mucosas; em
caso de
i ingestao
| acidental
' procurar
; SOCOrmo
? médico. Nao
| ingerir.
Sulfato de  |Minimo 99% |Sal amargo Po De 5 a 30g (1 |Contraindicag
magnésio  de sulfato de ! colher de cha |Ges: em
magnesio i a 2 colheres |pacientes
g de sopa) parajcom
adultos, disfuncao
i criancas renal e
| recomenda- [criangas com
. se 0,1 a 0,25 |doengas
i g por kg de |parasitarias
! peso no intestino.
; | corporal.  (Contraindicad
- - 0 Nos casos

de
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ente, ingerir
quantidade

Preferencialm|obstrugcao

alintestinal
cronica,

recomendada|doenga de
com 250 mL [Crohn, colite

de agua ulcerativa e
i filtrada antes |qualquer
| docafeda |outro
' manha em  episodio de
jejum. inflamacao no
i intestino. O
uso continuo
: pode causar
} diarreia
' cronica e
| consequente
| desequilibrio
eletrolitico.
i Nao
' utilizar em
criangas
‘ menores de 2
! anos. Nao
[ passar da
‘ dose
- recomendada
| por dia e ndao
| utilizar por
mais de 2
_ B | - semanas.
|Sulfato de  [17.5% de Limonada Solugcao Purgativo IUso interno.  (Contraindicag
sodio sulfato de purgativa de | isalino Ingerir. em  |Ges:
.sodlo sulfato de jejum, pura  |Contraindicad
sodio ou diluida em [0 nos casos
| agua fervida |de obstrugao
: ou filtrada em |intestinal
. ‘doses cronica,
| individuais de |[doenga de
100 Crohn, colite
mLou a ulcerativa e
i critério qualquer
| | medico. Casoloutro
nao utilizar a |episédio de
| |dose unica, [inflamagao no
apods aberto, |intestino.
| ‘ conservaro |Precaugdes e
| frasco bem |adverténcias:
: fechado em |ap6s uma
| geladeira. evacuagao
l completa do
. colon
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(parte do
intestino),
pelo uso de
um catartico,
pode haver
um intervalo
de alguns
dias até a
recuperacao
do
movimento
normal do
intestino, o
que nao deve
ser
iconfundido
com
constipacao
intestinal. O
uso
excessivo
de catarticos
e laxantes
pode trazer
efeitos
indesejaveis
como
desidratagao,
perda de
eletrolitos e
ulceragoes no

E intestino.

Sulfato de  |Minimo 98% |Sal de Po
sodio de sulfato de |Glauber |

Laxante Doses usuais [Contraindicag [Sélido
salino de 15 g/dia (1|6es: em

sodio

colher de
sopa) em
agua fervida
ou

filtrada.

pacientes
com
disfuncao
renal e
criangas com
doencas
parasitarias
no intestino.
Contraindicad
0 NOS Casos
de obstrucao
intestinal
cronica,
doenca de
Crohn, colite
ulcerativa e
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qualquer
outro
episodio de
inflamagao no
| intestino. O
uso continuo
[ - pode causar
; diarreia
cronica e
. consequente
| desequilibrio
eletrolitico.
| Nao utilizar
em criancas
| menores de 2
i anos. Nao
passar da
| dose
recomendada
| por dia
e nao utilizar
‘ por mais de 2
semanas.

Sulfato 40 mg de Sulfato Comprimido  |Suplemento  [USO Adverténcias |Solido
ferroso ferro ferroso, ferro (ou mineral como ADULTO e
‘elementar Comprimido jauxiliar nas precaucoes:
revestido anemias 1 comprimido [Pacientes
carenciais.  |ao dia por via portadores de
oraleem  [doencas
jejum. hepaticas,
Ulcera
peptica,
gastrica
ou duodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia
renal,
individuos
com
| hipersensibili
- dade.

| Administraga
o de ferro por
. . - | periodos

. | maiores que
6 meses deve
ser evitada.

| i A
' suplementaca

| o de ferro ndo

| ‘ deve ser

! ; utilizada para

| o tratamento

: ! | de




anemia
hemolitica em
pacientes
recebendo
transfusao
sanguinea,
em uso de
ferro por via
parenteral.

Reacdes
adversas:
constipacao,
diarreia,
fezes

| escuras,

| nauseas, dor
epigastrica,
vomito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
escureciment
o dos dentes,
irritagédo na
garganta,

' urina escura,
hemossideros
2

Sulfato 60 mg de Sulfato [Comprimido | Suplemento |USO Adverténcias [Solido
ferroso ferro ferroso, ferro ou mineral como |ADULTO e )
elementar Comprimido lauxiliar nas precaugbes:
revestido  |anemias 1 comprimido |[pacientes
i carenciais.  |ag dia por via [portadores de
| ' orale em  |doencas
! ' ; I jiejum. hepaticas,

’ ' - Ulcera
' péptica,
gastrica
ou duodenal,
alcoolismo,
| insuficiéncia
renal,
| individuos
| | com
i . hipersensibili
| - dade.
| - Administraca
o de ferro por
periodos
maiores que
' | 6 meses deve
! ' : i ser evitada.
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A
suplementaca
o de ferro ndo
deve ser
utilizada para
o tratamento
de anemia
hemolitica em
pacientes
recebendo
ansfusao
sanguinea,
em uso de
ferro por via
parenteral.

Reacoes
adversas:
constipagao,
diarreia,
fezes
escuras,
nauseas, dor
epigastrica,
vomito,
pirose,
sangramento
nas fezes,
escureciment
o dos dentes,
irritacéo

na garganta,
urina escura,
hemossideros
e

Sulfato
ferroso

25mg/mL de
ferro
elementar

Sulfato

ferroso, ferro |

‘Solugao Oral

Suplemento

USO EM

mineral como [CRIANCAS

auxiliar nas
anemias
carenciais.

DEG A 18
MESES

|

|1 mL uma
vez por
semana em
ejum

|
1
|
|
|

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

Administraga
o de ferro por




| '.
| |

igu_bas?ério
ide glicerina

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

'Supositorio | Supositor 3
de glicerina |

periodos
maiores que
6 meses deve
ser evitada.

A
suplementaca
o de ferro nao
deve

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

Reacgodes

adversas:

constipagao,

diarreia,

fezes
escuras,

‘ nauseas, dor

| epigastrica,

’ vomito,

‘ pirose,

"| sangramento

| nas fezes,

i escureciment

. o dos dentes,

‘ irritagéo na

i garganta,

| urina escura,

| hemaossideros
e

“llaxante  |Uso externo. |O supositorio

|
|
|

Adultos e
lcriangas: umedecido
lintroduzir o [com agua
[supositario nojantes da

reto, até que |insercao,
advenhaa |parareduzira
lvontade de  tendéncia
‘evacuar inicial da

I base

pode ser
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Rtbﬂca. 4
lde 1g: Bebés: de retirar
Supositorio ! introduzir o |agua das
para | supositorio  |mucosas,
criangas: | por via retal, |irritando os
molde de 1,5 , |pela parte  tecidos.
a20g; ‘ mais afilada.
Supositorio Pode-se
para adultos: | deixar o
molde de 2,5 i supositorio de
aldg. |
glicerina
‘ atuarde 15 a
30 minutos.
Nao e
| necessario
' que o produto
se
dissolva
completamen
te para que
produza o
efeito
desejado.
Talco 100% de Silicatode  [Po Secativo. Uso|Uso externo, |Cuidado no
talco magnesio | em sobre a pele. manuseio,
massagens, [Como evitar
alivio de adjuvante em |inalagdo, pois
| irritacao formulagbes |pode
| cutanea, farmacéuticasidesencadear
| prevengao de [ou desde
! assaduras: |cosméticas. |quadros de
r agente irritacao até
' esclerosante
| s
. derrames lesdes
l malignos e no pulmonares
pneumotorax mais graves.
_ | recidivante.
Talco 1% de Talco P Dermatoses |Uso externo. |Cuidado no
mentolado | mentol mentolado pruriginosas. |Aplicar nas  |manuseio,
| areas evitar
afetadas, inalacao,
’ duas atrés |pode
! vezes ao dia. [desencadear
- desde
! quadros de
- irritacao ate
' lesbes
pulmonares
| mais graves.
Vaselina 100% de Parafina |Liguido Emoliente  |Uso externo: |Contraindicag
liquida (grau |vaselina liquida (grau para a pele, |aplicar oes e
farmacéutico) liquida farmacéutico) ‘ remocao de |produto sobre|precaugoes:
; crostas e de |apeleseca |ndoha
pomadas, ou molhada |relatos de
‘ pastas e com as maos |efeitos
'- outros ou com o adversos ou
produtos auxilio de contraindicag
’ previamente |gaze ou des. Nao

ingerir.




|dermatites.

, utilizados na |algoddo.
i pele (limpeza
; da pele),
| lubrificante,
puro ou como
! base
(veiculo) de
preparacoes
farmaceuticas|
e
; cosmeéticas.
Vaselina 100% de Vaselina 'Pomada Uso como  |Uso topico. O principal  |Semissolido
solida (grau |vaselina branca; , emoliente. Aplicar com |efeito
farmacéutico) solida petrolato ' gaze ou adverso € a
solido | algodao irritacao.
(grau farmacé |sobre a pele |Caso ocorra
utico). ressecada. [com peles
‘ sensiveis,
. suspenda o
B | [Uso.
Violeta 1% de violeta |Solugdo de  Solugao Antisseptico Aplicar sobre |Precaugdes e
genciana genciana violeta | ltépico. o local, adverténcias:
|genciana; | previamente |Nao usarem
solucao de limpo. A lesoes
cloreto de | violeta ulcerativas da
hexametil genciana e |face,
i um
p-rosa-nilina | corante com |pode resultar
. atividade em
antisséptica. |pigmentagao
' E permanente
| bacteriostatic |da pele. Nao
| a (inibe o ingerir.
crescimento)
| e bactericida
| (destroi a
' bacteria)
| contra muitos
l micro-
! organismaos,
i . finclusive
| alguns
! fungos, que
[ causam
| doencas na
pele e nas
mucosas.
I Seu uso &
tradicional
i nos casos de
| candidiase
(sapinho),
i impetigo,
linfeccdes
f superficiais,
5 lesdes
' cronicas e
irritativas e
nas




[Também
empregada
em alguns
tipos de
micoses,

como Nos
casos de
frieiras e pé
de atleta. O
uso
continuado

irritacao,

devendo ser

‘empregada

curtos de 3-
dias e ndo
‘deve ser
iempregada

em lesdes no

irosto. pois
podem
icausar
manchas

jpermanentes.

pode levar a

em periodos

4

Violeta
genciana

2% de violeta
genciana

Solugao de
violeta
genciana,
solugao de
cloreto de
hexametil

p-rosanilina

topico

o local,

|premamente

limpa. A
violeta
genciana &
um

corante com

jatividade
a:ntisséptica
E

Antisséptico iApllcar sobre [Precaucbes e

adverténcias:
Nao usar em
lesbes
ulcerativas da
face,

pode resultar
em

. pigmentacéo
permanente

lbacterioslétic da pele. Nao

a (inibe o

lcrescimento)
@ bactericida

(destroi a
bacteria)

micro-
organismos
inclusive
alguns

causam
doengas na
pele e
mucosas.
Seu uso €
tradicional

|candidiase
|(sapinho),

contra muitos

fungos. que

ingerir.

nos casos de

Liquido
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| \im petigo,

i _|nfeo‘;6e's‘

i superficiais,

lesces

cronicas e

irritativas e

i nas

' 'dermatites.

Também

' empregada

| em

' alguns tipos

| de micoses,

| como nos

' casos de
frieiras e pé

‘ de atleta. O

uso

l continuado &

| irritante,

devendo

ser

empregado

em periodos

curtos de 3-4

dias e nao

deve ser

| empregada

| em lesoes no

rosto, pois

| podem

causar

manchas

| permanentes.

Saude Legis - Sistema de Legislagao da Saunde
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N" 142, DE 17 DE MARCO DE 2017

(Publicada no DOU n° 54, de 20 de marco de 2017)

Dispde sobre a regularizagdo de produtos de higiene
pessoal descartdveis destinados ao asseio corporal,
que compreendem escovas e hastes para higiene
bucal. fios e fitas dentais. absorventes higiénicos
descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢fio que
b 2 lhe confere o art. 15, 111 e 1V aliado ao art. 7°. 11l. ¢ 1V, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
a0 art. 53. V. §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugio da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 07 de margo de 2017, ¢ eu,
Diretor-Presidente. determino a sua publicagdo.
Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece a definigdo. a classificacdo, os
| requisitos téenicos e de rotulagem ¢ o procedimento eletronico para a regularizagdo de escovas ¢
hastes para higiene bucal. fios ¢ fitas dentais, absorventes higiénicos descartaveis, coletores
menstruais e hastes flexiveis. destinados ao asseio corporal.
CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
s Objetivo

Art. 2° Esta Resolugio tem como objetivo atualizar e padronizar os procedimentos necessarios
para a regularizagio de produtos de higiene pessoal descartaveis.

Secio Il

Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolu¢do se aplica aos produtos de higiene pessoal descartaveis, doravante
denominados produtos descartaveis, que compreendem as escovas ¢ hastes para higiene bucal. fios e
fitas dentais. absorventes higiénicos descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis. destinados
ao asseio corporal.

Este texto nio substitul ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Paragrafo tnico. Para fins de regularizagdo sanitaria. a Anvisa devera avaliar e podera
submeter novos produtos de higiene pessoal descartiveis a este regulamento técnico.

CAPITULO 11
DOS REQUISITOS PARA REGULARIZACAO

Art. 4° Os produtos descartiveis sdo isentos de registro e sua comercializagdo no territorio
nacional fica condicionada ao procedimento de comunicagiio prévia a Anvisa pela empresa detentora
do produto.

§1° A regularizagiio sanitiria dos produtos descartaveis passa a ser realizada na forma
eletronica, por meio do portal eletronico da Anvisa.

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

§3° Os requisitos técnicos especificos para regularizagao dos produtos descartaveis. bem como
a necessidade de sua apresentagdo a Anvisa, estdo descritos na tabela constante no Anexo | desta
Resolugao.

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

§5° As orientagdes necessarias ao procedimento eletronico para a regularizagdo dos produtos
descartaveis estdo disponiveis no portal eletronico da Anvisa.

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

§7° A Anvisa podera estabelecer outras formas de comunicagdo prévia, inclusive em formato
nio eletronico, segundo interesse da administragdo.

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

Art. 6° A empresa deverda anexar a transagdo o Termo de Responsabilidade, devidamente
assinado pelo Responsavel técnico e Representante lecal da empresa. conforme Anexo I1.

Art. 7° A regularizagao de produios descartaveis realizada nos termos desta Resolugdo tem
validade de 10 (dez) anos e podera ser renovada por periodos 1guais ¢ SUCESSIVOS.

§1° A renovagdo da regularizagdo do produto devera ser realizada no primeiro semestre do
altimo ano do decénio de validade.

§2° Sera considerado caduco o processo cuja renovagdo nio tenha sido comunicada no prazo
referido no paragrafo 1°.

§3° A renovagio sera realizada exclusivamente por meio de manifestagio de interesse da
empresa na manutencao da regularizagao do produto.

tote texto nio substitui ofs) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 8° As informagdes apresentadas na regularizagdo do produto. bem como suas atualizagoes,
sio de inteira responsabilidade da empresa titular do produto. devem atender ao disposto na
legislagdo sanitaria vigente e serdo objeto de controle sanitario pela Anvisa.

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

82° O titular do produto deve garantiv que o produto ndo constitui risco a saude quando
utitizado durante o seu periodo de validade. em conformidade com as instrugoes de uso e demais
informagdes constantes na embalagem de venda do produto.

$3° O controle sanitario dos produtos descartaveis sera realizado por meio de verificacdo das
informagdes prestadas na comunicagdo previa. monitoramento de mercado e inspecdo do fabricante,
em fungio do risco sanitario e do estabelecido no art. n® 41 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

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

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

Art. 11. Os produtos descartaveis que contenham ingredientes que possam migrar para a pele e
ou mucosas deverdo atender aos requisitos estabelecidos nas scguintes listas de substancias de
produtos de higiene pessoal, cosméticos ¢ perfumes:

I- lista de substancias de acdo conservante permitidas para produtos de higiene pessoal.
cosméticos ¢ perfumes. aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29. de 10 de junho
de 2012, ¢ suas atualizagdes:

li- lista de substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal. cosméticos e
perfumes. aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 9 de agosto de 2012, e
suas atualizagoes:

[1I- lista de substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem
conter exceto nas condicdes € com as restrigdes estabelecidas. aprovada pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 03, de 18 de janeiro de 2012. e suas atualizagoes;

IV- lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal. cosméticos e
perfumes. aprovada pela Resclugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 69, de 23 de margo de 2016, €
suas atualizagOes: ¢

V- lista de substincias que nio podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal,
cosméticos ¢ perfumes, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 48, de 16 de
margo de 2006, e suas atualizagoes.

Paragrafo Gnico. Considera-se que fragrancias ¢ aromas sdo ingredientes que migram para a
pele e ou mucosas.

Este texto ndo substitui ols) publicado(s) em Liano Uficial da Unido.
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CAPITULO 111

REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS
DESCARTAVEIS

Art.12. Os produtos descartaveis devem atender a rotulagem obrigatoria geral de acordo com
os itens elencados no Anexo 1.

Art.13. Quando a embalagem for pequena ¢ nio permitir a inclusdo de adverténcias e restrigdes
de uso e ou instrugao de uso. estas deverdo ser y ciculadas em folheto anexo.

§1° Na ocorréncia da hipotese de que trata o caput, a embalagem devera conter as seguintes
indicacoes: "Adverténcias e restrigdes de uso: ver folheto anexo” e ou “Instrugdo de uso: ver folheto
anexo’.

§2° Caso o produto contenha embalagem primaria ¢ secundaria. sendo uma das embalagens
pequena de forma que ndo permita a inclusao de adverténcias ¢ restrigdes de uso. sera permitida a
substituigio destas informagdes pela descrigio ™ Ady erténcias ¢ restricoes de uso: ver embalagem
externa” ou “Adverténcias e restrigdes de uso: ver embalagem interna”.

Art. 14. No caso de produtos importados. € obrigatorio que constem na rotulagem todos os
dizeres de rotulagem listados no Anexo 111 no idioma oficial do Brasil (portugués). sem prejuizo de
sua inscricao paralela em outros idiomas.

§1° Excetua-se do disposto no caput a composi¢io do produto. Quando estiver disponivel, a
descricio qualitativa dos componentes da formula devera ser declarada por meio de sua designacio
genérica. utilizando a codificagao de substincias estabelecida pela Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos (INCH).

§2° Se o rotulo original ndo contiver a informagao requerida. serd aceita adequagdo mediante
um sobre rotulo ou etiqueta que contenha a informagio faltante.

CAPITULO IV

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE ESCOVAS PARA
HIGIENE BUCAL

Secao |
Definicao

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

Este texto nao substitui ols) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Secao 11

Classificacio

Art. 16. Para efeito desta Resolugdo. as escovas para higiene bucal podem ser classificadas de
acordo com a finalidade de uso e ou faixa etaria ¢ ou rigidez da area encerdada:

|- quanto a finalidade de uso: manual. elétrica. unitufo. interdental, para dentadura. pos-
cirtirgica. ortodontica e especial para higiene da lingua:

[l- quanto a indicagdo da faixa etaria: de uso adulto ou infantil. conforme especificado nos
dizeres de rotulagem: e

111- quanto a rigidez da area encerdada: extra macia. macia. media e dura.

Segiio 111

Material

Art. 17. Todo o material que compde a escova para higiene hucal deve ser atoxico ¢ adequado
para seu uso. garantindo a robustez fisica do produto e a saude do usuario.

Sec¢ao IV

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 18. A escova para higiene bucal devera ser embalada de modo a preservar a qualidade do
pmd ulo.

Art. 19. Na rotulagem das escovas para higiene bucal deyerao constar:

I- a indicaciio de substitui¢do da escova a cada 3 (trés) meses apos iniciar o uso ou conforme
orientacio do dentista:

Il - a indicagdo de que o produto nao ¢ perecivel. em substituicdo a indicag¢do do prazo de
validade. ou indicagdo do prazo de validade. s¢ aplicavel:

[1I- para produtos infantis: a indicagio de uso infantil. a apresentagdo da faixa etaria a que se
destinam ¢ a indicagdo de que o uso deve ser supen isionado por adulto:

IV - a indicagdo de que o tipo de escova deve ser orientada pelo dentista:

V - a indicagdo quanto a rigidez da area encerdada: €

V1 - cuidados de conservagdo ¢ local de armazenamento apos 0 uso.

Este texto ndo substitui 0ls) publicads(s) em Diaric Oficial da Uniao.
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Secio V

Ensaios

Art. 20. Os seguintes ensaios devem ser realizados conforme disposto abaixo e mantidos na
empresa & disposigio da autoridade competente:

| - medida da altura/diametro da cerda: devera ser realizada com instrumentos Opticos de
precisio ou outros aparelhos com precisdo de leitura de. no minimo, 0.1 mm (um décimo de
milimetro):

it - medida da rigidez da drea encerdada: devera ser realizada conforme a Norma ISO 22254
(“Dentistry - Manual toothbrushes - Resistance of tufied portion to deflection™) ou suas atualizagoes:

I1 - tensao para remover o tufo: devera ser realizada conforme a Norma 1SO 20126 (*Dentistry
- Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods™) ou suas atualizagoes;

IV - ensaios para filamentos radiais: deverdo ser realizados para as escovas interdentais
conforme a norma 1SO 16409:2006 (“Manual interdental brushes™) ou suas atualizagdes:

V - forma da extremidade da cerda: devera ser verificada por meio de microscopio 6ptico sob
campo escuro com leitura maxima de ampliagio de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
devem apresentar acabamento. podendo ser lisas. plumadas. planas. arredondadas e polidas ¢ 80%
das cerdas aplicadas na escova devem apresentar acabamento minimo aceitavel: e

VI - escovas elétricas: deveriio ser avaliadas conforme a norma 1SO 20127 (“Dentistry -
Powered toothbrushes — General Requirements and Test Methods™) ou suas atualizagdes.

Secio VI

Requisitos Microbiologicos

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

CAPITULO V

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE HASTES PARA
HIGIENE BUCAL

Secio |

Definigiio
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Art. 22. Para efeito desta Resolugdo. define-se haste para higiene bucal como um instrumento
mecanico. que pode ou ndo possuir componentes clétricos e cerdas. utilizado para realizar a higiene
da lingua.

Secao Il

Material

Art. 23. Todo o material que compoe a haste para higiene bucal deve ser atoxico e adequado
para seu uso. garantindo a robustez fisica do produto ¢ a salide do usuario.

Secao I

Embalagem ¢ Rotulagem Especifica

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

Art. 25. Na rotulagem das hastes para higiene bucal deverioe constar:

- a indicagdo de substitui¢do da haste a cada 3 (trés) mescs apos iniciar o uso ou conforme
orientacio do dentista:

Il - a indicagdo de que o produto nio ¢ perecivel. em substitui¢ao a indicacdo do prazo de
validade. ou indicagdo do prazo de validade. se aplicavel:

[1I- para produtos infantis: a indicagio de uso infantil. a apresentagiio da faixa etaria a que se
destinam e a indicagdo de que o uso deve ser supervisionado por adulto: ¢

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

Secio 1V

Ensalos

Art. 26, Os seguintes nsaios deveri set realizados para hastes para higiene bucal com cerdas ¢
mantidos na empresa a disposicio ¢a autoridade competente.

I - medida da altura/diametro da cerda: devera ser realizada com instrumentos opticos de
precisdo ou outros aparelhos com precisio de leitura de. no minimo. 0.1 mm (um décimo de
milimetro): '

Il - medida da rigidez da drea encerdada: devera ser realizada conforme a Norma SO 22254
(*Dentistry - Manual toothbrushes - Kesistance of tufted portion to deflection™) ou suas atualizagoes:
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[11 - tensiio para remover o tufo: devera ser realizada conforme a Norma I1SO 20126 (“Dentistry
- Manual toothbrushes - General Requirements and Test Methods™) ou suas atualizagdes: e

IV - forma da extremidade da cerda: devera ser verificada por meio de microscopio optico sob
campo escuro com leitura maxima de ampliagio de 50 (cinquenta) vezes. As pontas das cerdas
devem apresentar acabamento, podendo ser lisas, plumadas. planas. arredondadas e polidas e 80%
(oitenta por cento) das cerdas aplicadas na escova devem apresentar acabamento minimo aceitavel.

Secao V

Requisitos Microbiologicos

Art. 27. As hastes para higienc bucal. por serem composias por materiais sintéticos e anidros.
nao apresentam suscetibilidade ao crescimento microbiologico. devendo sua embalagem garantir
prote¢do contra contaminagao externa.

CAPITULO VI

REQUISITOS :TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGU LARIZACAO DE ABSORVENTES
HIGIENTICOS DESCARTAVEIS DESTINADOS AO ASSEIO CORPORAL

Secao b

Definigoces

Art. 28. Para efeito desta Resolugio sio adotadas as seguintes definigoes:

I - produtos absorventes descartaveis de uso externo: artigos destinados ao asseio corporal.
aplicados dirctamente sobre a pele. com a finalidade de absorver ou reter excregdes e secregoes
organicas. tais como urina. fezes. leite materno e as de natureza menstrual e intermenstrual: e

Il - produtos absorventes descartéveis de uso intravaginal: artigos destinados a absorver ou
reter excrecdes ¢ secregdes imenstruais ¢ intermenstruais. aplicados por inser¢ao vaginal.

Paragrato unico. Estao compreendidos no grupo de produtos de que trata o inciso | os
absorventes higiénicos femininos de uso externo. as fraldas para bebés. as fraldas para adultos. os
absorventes higiénicos para incontingnicia ¢ s absorventes de ieite materno.
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Secao 1

Material

Art. 29. Os produtos absorvenies descartaveis deverao ser compostos de fibras de algodao
hidrofilo e ou outros materiais absorventes que nao  contenham  quaisquer ingredientes
farmacologicamente ativos.

Paragrafo unico. Os produtos absorventes descartaveis de uso externo podem ainda conter
ingredientes como fragrancias ¢ inibidores de odores. Estes ingredientes nao podem ser adicionados
em absorventes de uso interno.

Secao 1

Requisitos de Seguranga

Art. 30. O titular do produto deve garantir a scguranga do- produto acabado por meio da
avaliacdo dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informacao de Seguranga do Produto Quimico (FISPQ) e outras informagdes
relacionadas a seguranga de cada matéria-prima utilizada:

I - para fragrancias. laudo de inocuidade da matéria-primz emitido pelo fornecedor, garantindo
sua seguranga. em confornndade com o5 padroes estabelecidos por orgdos regulamentadores
competentes. tais como a IFRA - Associagio Internacional de Fragrancias: e

i1l - para absorventes higiénicos intravaginais. alem dos reqitisitos previstos nos incisos 1 e 1.
deverio ser realizados testes de citotoxicidade e irritagdo da mucosa vaginal no produto acabado.

Paragrafo tnico. Nos casos em que as informagoes descritas nos incisos 1 e 11 ndo estejam
disponiveis ou sejam inconclusivas. a seguranca devera ser garantida por meio da realizacdo dos
seguintes ensaios no produto acabado:

[ - irritagdo cutdanea primaria:
1 - irritagdio cutdnea repetida: ¢
i1 - sensibilizagao dérmica.

Art. 31. O titular do produte devera possuir parecer teenice sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 30 ¢ apresentar & Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso
do produto acabado.

se¢do IV

Requisitos Microbiciogicos
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Art. 32. O titular do produto deve varantir os seguintes limites microbiologicos para o produto
acabado:

I - produtos absorventes descartaveis de uso externo: as avaliagoes microbiologicas deverdo
responder aos seguintes limites de accitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas): auséncia de
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa. Staphvlococcus aurcus. Candida albicans e. no caso de
absorventes para os seios, auséncia de Lscherichia coli. Pseudomonas aeruginosa. Staphylococcus
avrens, Candida albicans ¢ Clostriditm sp: ¢

Il - produtos absorventes descartaveis de uso intravaginal: as avaliagoes microbiologicas
deverdo responder aos seguintes limites de accitabilidade para uma amostra de 10g (dez gramas):
quséncia de Escherichia coli. Pseudomonas acruginosa, Staphvlococcus aureus, Clostridium sp e
Cundida albicans.

§ 19 Para os produtos de que trata o inciso I a contagem de microrganismos aerdobicos
mesofilos nao deve ultrapassar 1000 UFC (mil unidades formadoras de colonias) por grama de
amostra ¢ a contagem de fungos ¢ leveduras ndo deve ultrapassar 100 UFC (cem unidades
formadoras de colonia) por grama de amostra.

§ 2° Para os produtos de que trata o inciso Il a contagem de microrganismos aerobios
mesofilos ndo deve ultrapassar 506 UFC (quinhentas unidades formadoras de colonia) por grama de
amostra ¢ a contagem de fungos ¢ leveduras ndo deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades
formadoras de colonia) por grama de amostia,

Secio V

Rotulagem Especifica

Art. 33. Na rotulagem de produtos absorventes descartaycis de uso intravaginal deverdo
constar;

| - instrugdes que orientem claramente a usuaria sobre a Sindrome do Choque Toxico (SCT);

[l - moado de uso:

111 - orientacdes quanto & necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual:

IV - descricio das caracteristicas dos produtos de sua marca quanto aos tamanhos ¢ tipo de
fluxo menstrual. definidos em fungio da guantidade de absorgan em gramas:

V - frequéncia de troca do produio:

VI - importancia da higiene pessoal. especialmente de lavar as maos anies e apos a insergdo de
um absorvente intravaginal:

VII - informagao sobre a necessidade de utilizar somente um absorvente intravaginal de cada
Vez:

VIII - orientagio para & usuaiia se certificar de que o abserente foi removido a cada troca do
produto ¢ quando a mensiruagdo ermimar: ©
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IX - orientagio para a usuaria procurar auxilio medico em caso de dificuldade para retirada
total do produto. -

cAariTULO VI

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE
COLETORES MENSTRUAIS

Secao |

Definigao

Art. 34, Para efeito desta Resclucio. define-se coletor menstrual como um dispositivo
intravaginal utilizado para coletar o fluxe menstrual.

Segao 1

Material

Art. 35 Todo o material que compde o coletor menstrual deve ser atoxico e adequado para seu
HUso
Paragraio inico, Os coletores incistiuais devem ser isenios de mgredientes como fragrancias e

inihidores de odores.

Seeao I

Requisitos de Seguranga

Art. 36. O titular do produto deve garantiv a segurangu por meio da avaliagao dos seguintes

requisitos no produto acabado:

| - testes de citotoxicidade de avordo com a ISO TO993-5:

11 - irritacio da mucosa vagimabcin humanos: ¢

Il - censibilizagdo dérmica.

Paraorato Gnico. Os tesies descrites nos incisos 11 ¢ N quande realizados em humanos. devem
ter um minimo de 30 (trinta) voluntatics.

Art. 37. O titular do produto devera pessuir parecer ienico sobre a seguranga do produto com
base nos requisitos descritos no art. 36 ¢ apresentar & Anvisa resumo que ateste a seguranga de uso
do produto acabado.
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Segio 1V

Requisitos Microbiologicos

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

Paragrafo tnico. A contagem de microrganismos derébios mesofilos ndo deve ultrapassar 500

UFC (quinhentas unidades formadoras de colonia) por grama de amostra ¢ a contagem de fungos e

leveduras nao deve ultrapassar a 100 UFC (cem unidades formadoras de colonia) por grama de
amostra.

Seciao V

Rotulagem Especitica

Art. 39. Na rotulagem de produtos coletores menstruais deverdo constar:
| - instrugdes que orieriem chuamente a usuaria sehie SCT {Sindrome do Choque Toxico):

il - modo de uso cortendo o frequéncia de remogio do produto para descarte do contetdo
menstraal;

111 - orientacdes quanto a necessidade de uso do tamanho adequado a cada fluxo menstrual:

IV - descrigio das caracteristicas des produtos de sua murca guanto aos tamanhos ¢ tipo de
fluxo menstrual:

V - tempo para descaiie do coletoi menstrual, com bass emn ensaios que determinem que o
produto mantém suas propriedades, considerando as condigoes e tso do produto:

VI - importancia da hiziene pessoal, especiaimente de lavar as maos antes ¢ ¢ apos a inser¢do o
coletor menstruai:

VIl - orientagiio para 2 usudria se certificar de que o coletor foi removido dentro do prazo
estipulado pelo fabricante:

VI - orientagio para @ usuaria procurar auxiiio medico em caso de dificuldade para retirada
do produto:

.

1X- indicagao dos cuidados de conserv: ag .m
N - indica¢ao da embalagem dL.u.W.t da e s lo L.tl de armazenamento apos o Uso: €

XI - orientagao para & usu aria com px C-](I]“U retroversac ou anteflexdo do atero consultar um
médico antes de iniciar 0 use do produiv. '
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CAPITULO VIII

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DE FIOS E
FITAS DENTAIS

Seciao |

Definicao

Art. 40, Para efeito desta Resolugiio. definem-se fios e fitas dentais como fio ou fita, de nylon,
polipropileno (PP). politetrafluoretileno (PTFE) ou outro material apropriado. podendo ser recoberto
por ingredientes facilitadores de desiizamento, saborizantes ¢/ou outros, destinados a realizar a
higicne oral entre os dentes. ¢m apareihos ortodonticos ¢/ou proteses, com 0 objetivo de remover
residuos de alimentos e/ou placa. evitando o actmulo da placa bacteriana ¢ consequentemente a
formacio de caries e problemas de gengivas,

§ 1 E permitida a adi¢ao de fluor aos fos ¢ fitas dentais desde que ndo exceda a concentragao
maxima permitida de 0.15% (quinze centesimos por cento).

§ 2° A regularizagio dos fios ¢ fitas dentais destinados e publico infantil deve seguir a
presente norma.

Segao 1

Material

AL 41, Todo material que compoe o8 flos e (itas dentis deve ser atoxico e adeguado para seu
1

s

Secio 11

Embalagem ¢ Rotulagem Especitica

Art. 42. Os fios e fitas dentars deverdo ser cmbzlados de modo a preservar a qualidade do
produto.

Art. 43, Na rotutagem dos fios ¢ fitas dentais devera constar:

i - instrugdes quanto & correta wtilizagdo do produto com o finalidade de garantir a eficacia e
seguranga de seu uso.

Il - no caso de fio ¢ fita dental acrescidos de Huor, indicagio do composto de flaor utilizado.
cua concentragao em ppm (parte por mithao) e -clusio da frase ~Nao usar em criangas menores de 2

anos’:
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[11- indicagio de que 0 uso em criangas deve ser supervisionade por adulto: e

IV - indicacdo da espessura do fio ou fita dental.

Segae IV

‘Requisitos de Seguranga

Art. 44, O titular do’produte deve garantit a seguranga do produto acabado por meio da
avaliacdo dos seguintes requisitos:

| - Ficha de Informagio de Seguranga Produto Quimico (FISPQ) e outras informagdes
relacionadas & seguranca de ¢ada maiéria-prima utilizada: e

[I - para aromatizantes. lando de inocuidade da matéria-prima emitido pelo fornecedor.
carantindo  sua seguranga. cm  conformidade  com os padroes estabelecidos por  Orgdos
regulamentadores competentes. tais como a [FRA - Associagio Internacional de Fragrancias.

Secao V

Requisitos Microbiologicos

Art. 45. O titular do produto deve garantir os limites miviobiologicos para o produto acabado
em conformidade com o regulamento teenico especilico que cstabelece os parametros de controle
cosmeticos e perfumes. aprovado pela

microbiologico para os produtos de higiene pessoal,
Resolugdo n® 481, de 23 de setembro de 1999, ¢ suas atuahzagoes.

CAPITULO IX

REQUISITOS TECNICOS E‘SI'E("H‘"H_’OS_ PARA REGULARIZACAO DE HASTES
FLEXIVEIS

Secao d

Definiciao

Art. 46. Para efeito desta Resolugdo. definem-se hastes flexiveis como artigos de higiene
ostos de uma haste flexivel com as extremidades cobertas com fibra de algodao

pessoal comp
para auxiliar o

hidrofilo ou outros materiais absorvenies. ndo estéreis. utilizados principalmente

asseio corporal.
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Seeao 11

Material

Art. 47. Todo o material que compoe as hastes tlexiveis deve ser atoxico e adequado para seu
Ls0.

Se¢ao 11

Embalagem e Rotulagem Especifica

Art. 48, As hastes flexiveis deverdo ser ernbafadas de modo a preservar a qualidade do produto.

Art. 49. Na rotulagem de hastes flexiveis devera constar a incicagio de que:

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

I - criangas ndo devem usar o produto sem a supervisio de um adulto: e

I - o produto ndo deve ser inserido profundamente nas narinas para evitar lesoes.

Secio 1V

Reguisitos Microbiologicos

Art. 50. O titular do produto deve garantir os limites microbiologicos para o produto acabado
em conformidade com o repulamento téenico especifico que estaielece 0s parametros de controle
microbiologico para os produtos de higicne pessoal  cosmeticos e perfumes, aprovado pela
Resolucio n® 481, de 23 de setembro de 1999, ¢ suas atualizagoes.

CAPITULO X
DAS DISPOSICGES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 51. Os produtos descartaveis regularizados de acordo com a Portaria n° 1.480. de 31 de
dezembro de 1990. a Portaria n” 97. de 26 de Junho de 1990, a Resolugao Diretoria Colegiada - RDC
n® 10. de 21 de outubro de 1999 ¢ a Resolugio da Dircioria Colegiada - RDC n® 7, de 10 de fevereiro
de 2015, poderio ser fabricados até 24 (vinte ¢ Guatro} mescs apos a publicagdo desta Resolugdo e
comercializados até o fim de prazo de validade.

§19 Os produtes que s¢ o eneepiinm regularizados  deverdo ser cadastrados conforme
procedimentos descritos no art. 4 desia Resoiugdo. no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) meses
apos sua publicagdo.
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§2° Os produtos novos ja podem ser regularizados conforme procedimentos descritos no art. 4°
desta Resolugdo a partir de sua publicagao.

§3° Os produtos nOVO® ainda poderao ser regularizados por meio do processo de comunicagao
prévia por carta até o prazo maximo de 180 (cento € oitenta) dias 2pos a publicagao dessa Resolugao
e comercializados até o fim do seu prazo de validade.

g4¢ Os produtes regularizados confarme o disposto noe parzurafo 37 deste artigo deverao set
cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 47 desta Hesolugao em até 180 (cento €
oitenta) dias apos sud publicagac.

§3° Os produtos cadastrados conforme procedimentos descritos no art. 4° desta Resolugao
deverao atender a (odos 08 Tequisitos estabelecidos pela mesma.

Art. 52, A autenticidade ¢ yeracidade das informagoes prestadas @ Anvisa sdo de
1‘cspon,~;abilidadc do titular do produte. wendo que qualquer irrecularidade detectada pela Anvisa, em
contrariedade a0 disposto na lepislagdo sanitaria pertinente. constitui infragdo sanitaria, nos ermos
da Lei n® 6.437. de 720 de agosto de 1077. sem prejuize das 1‘cspomabilidades civil. administrativa €
penal cabiveis. € resultara no cancelamento da comunicacao prévia de comercializagao do produto
nos termos desta Resolugao

Art. 53. Ficam revogadas @ Portaria n® 1. 480 de 1990. a Portaria w° 97. de 1996. ¢ o art. 2° da
Resolugao da Diretoria Colegioda - RDC u° 10, de 1999.

Art, 54, 0 art. 17 da Resolugao da Diretoria Colegiada - 2D n® 10, de 1999. passa a vigorar
com a seguinte redagao:

"Art. 17 AS mamadeiras. chupetas. mordedores € bicus N sao passivels de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria - AnVisa. estando. porert. cujeitos ao regime de vigilancia
canitaria para 0s demais efeitos da [ ei n® 6.360. de 23 de setembro de 1976. do Decreto n° 8077, de

14 de agosto de 7013. ¢ legisiagdo Lo rrelata complementar.” (N

Art.55. Lsta Resolug@o entra €y izer na data de sua publicagie.

| ARBAS BARBOSA DA SILVA IR
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ANEXO |
REQUISITON TECNICOS ESPECIFICOS PARA REGULARIZACAO DOS PRODUTOS DESCARTAVEIS

[ Requisites Obrigatdrios Na empresa & disposigiio da; Apresentar para revularizagdo E Observagoes .[
| _autoridade competente do produto !
1. Nome Comercial Produto X - X |
i 1. Categoria do Produic X X |
i |
i SR :
{7 3. Finalidade do produto X X |
| I
4. Especificagdes | éenicas  fisico-quimicas  de X (completo?) - 1
matérias primas g

B

5. Especificagoes Teenicas fisico-gquimicas
produto acabado

do

X (completo)

X (resumao)

]

6. Especificagdes mier

primas

sinldoicas de mateérias-

X (completo)

7. Especificagoes microbioiogicas  do produtyl

acabado

A feompleios

Quando aplicive]

Sorosuing)

Quando aphicdyvel '

8. Termo de Responsabilidade

X

X

9. Dados de seguranga de uso (comprovagdo de

seguranga)

X (completo)

X (resumo)

Quando exigido pela norma

10. Dados comprobatérios —dos
atribuidos ao produto (comprovagdo de eficacia)

beneficios|

X (completo)

Sempre que a natureza do

beneficio do produto

justifique e sempre que
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conste da rotulagem.

1 1. Dados de estabilidade X (completo) X (resumo) Metodologia e concluses
que garantem o prazo de

t validade declarade, quando
aplicavel.

X (completo) X {resumo) Metodologia, resultados e
conclusdes que garantem o
prazo de descarte declarado.

]

12, Dados comprobatérios da vida atil do coletor

=4 iu ik SE ST ! w
[ menstraa) anos Hcie & UsG,

1ife Arte de Etigueta ou rotulagem b Empresa deve inserir no
sistema para efeito de

fiscalizagdo. podendo ser

apos a regularizagdo do

produto.

4. Processo de Fabiicugdn X Segundo as Normas de Boas
Praticas de Fabricacdo «

| i Cuntrole i?I‘L‘\'IhiilS na
legislagdo.

15. Especificagdes técnicas do material de b
embalagem

Informacio para interpretar

16. Sistema de codificacdo de lote X
o sistema de codificacdo.

| 7. Registro/Autorizagdo de empresa/Certificado X Conforme legislagdo

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido
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de Inscrigio do Estabelecimento vigente.

[, Composicio X X Quando estiver disponivel. a
descricio  gualitative  dos
componentes da  formuia
devera ser declarada por
meio de sua
designacio generica.
utilizando a codificag@o de
substancias estabelecida
pela Nomenclatura
Internacional de
Ingredientes Cosmeticos

| (INCI).

19, Medo de usar X ‘ X
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CANEXOI

— .

Fermo de Responsabilidade

A empresa (descrever a razio social da empresa). devidame

Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa sob 0 numero (descrever o niimero de autorizagdo de
funcionamento). neste ato representado pelo seu Responsavel Teenico ¢ pelo seu Representante
Legal. declara que o produto (descrever a denominagao do produto ¢ ma
¢ outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais
parametros téenicos relatives as Boas Praticas de Fabricagdo pertine

e,

nte autorizada pela Agéncia

rca) atende aos regulamentos
ntes a categoria do produto.

A empresa declara gue possii dados comprobatonos que alesiam a seguranga ¢ a eficacia da
finalidade proposia do produty ¢ gue este ndo constitui risco o sande quando utilizado em
conformidade com as instrugoes d2 uso © demais medidas constantes da embalagem de venda do
produto durarte o seu periode de valids

estabelecidos na legislaglic vigente, bem coimo as listas de substancias. as normas de rotulagem e a

classificagdo correta do produto.

i A CMPrEsa assurme peranic & Afn a Gue produio atende 1os requisitos téenicos especificos
|
|
':
i

Declara que a rotalagem nio contdm indicaydes € mengoes

icrapéuticas. nem denominagdes

| ¢ indicagdes que induzam 2 ¢rro. Srigano e confusio quanto a sua procedéncia, origem. composi¢ao.

'- finalidade ou seguranga.

| Declara estar ciente que o produte regularizado estd suicito 4 auditoria. monitoramento de
mercado e inspecio du registro peia autoridade sanitaria competente ¢, sendo constatada

penal cabivers.

Os abaixo-assinados asstimens. perante vsse Orgdo. que a inobservancia ao estabelecido na
fecislacio vigente e suas atualizagoes constitui infragiio sanitdria. ficando os infratores sujeitos as

penalidades previstas em Lei.

\ irreaularidade. o produto serd cancelado. sem prejuizo das responsabilidades civil. administrativa e
|

'\i ' i"i.';;.‘}'-v_;_cn!:_.-.-..‘c—' eoal \\ Reuponsavel Teenico
|

e s—

icial da Uniao.
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ANEXO I

RITQUISITOS SOBRE ROTULAGEN OBRICG, ATORIA GI RAL PARA PRODUTOS

DESCARTAVEIS

REF.JITEM

[Pmbalagem

| Nome do produto ¢ grupo/tipo a
que pertence no caso de ndo estar

implicito no nome.

Primaria ¢ Secundaria

G Contetide

7 P.\h de «

9 l} mm

it do detenies do l‘!ii..‘nJi.Il(_‘

2 Marca Primaria ¢ Secundaria
3 Autorizagie de Funcionamento da Secundaria
Empresa - AFE
4 Lote ou Paitda Primaria ¢ Secundaria
3 Prazo de V Validade (excelo nos Primaria ¢ Secundaria
casos cue a norma dispense)
Sceundaria

Scecundaria

Secundaria

Secundaria

1 instruq{iq_v de tiso

Pritaria ou Secundaria

cspecificas

13 J( OMPOSIE ,n

f CONEUN m,}ﬂl
(I

i1 |Advertencias 2 |- atpigces de uso

12 ;Ru{ulaucm Especifics

14 -E anal -.iL s.o.mn‘ufn. A COM G
1
i
i

Primaria

¢ Secundaria

Primaria e Secundaria

Secundaria

Sceundaria

I - Quando nao existi cnsbelagem secundaria toda

Embalagem Primdria.

- Quando estiver dispoaivel,

a informacio requerida deve figurar na

a descrigio qualitativa dos componentes da formula devera ser

declarada por meio do sua designacio genérica, utilizando a eodilivagdio de substancias estabelecida
pela Nomenclaturs {nternactonal de Ingredientes Cosmeticas (INCH.

tote tople N30 sub
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Fete toxto ndo substitul o publicado no Diario Oficial da Uniao

Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°16, DE 28 DE MARCO
'~ DE 2013

Aprova o Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos § 1° e § 3°do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada 7 de margo de 2013,

considerando a Lei n°. 6360, de 23 de setembro de 1976 e seu regulamento. o
Decreto n° 79094 de 5 de janeiro de 1977,

considerando a necessidade de internalizar a Resolugdo MERCOSUL/GMC/RES. N°
20/11, que aprovou o “Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Praticas de Fabricagao
de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro (revogacédo das Res.
GMC n° 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)",

considerando que a regulamentagdo de Boas Praticas de Fabricagdo relativa a
produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro deve buscar a garantia da
qualidade, seguranca e eficacia nos produtos comercializados no Brasil;

considerando que é fundamental promover o aprimoramento dos sistemas nacionais
voltados para a regulamentagdo e controle dos produtos médicos e produtos para
diagnostico de uso in vitro;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo:

Art. 1° - Aprovar o “Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacado de
Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro", que consta como Anexo e
faz parte da presente Resolugao.

Paragrafo Unico. Este regulamento incorpora ao ordenamento juridico nacional a
Resolugdo GMC MERCOSUL n° 20/2011 “Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Medicos e Produtos para Diagnostico de Uso /n Vitro
(revogagao das Res. GMC n° 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)".

Art. 2° - Revogar a Portaria n® 686, de 27 de agosto de 1998; a Resolugao RDC n°
59, de 27 de junho de 2000; e a Resolugao RDC n® 167, de 2 de julho de 2004.
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Art 3° - Os distribuidores e armazenadores de produtos medicos e produtos para
diagnéstico de uso in vitro deverdo cumprir 08 requisitos desta Resolugao, no que couber,

Art. 4° - Fica concedido o prazo de 180 dias. a partir da data de incorporagéo do
instrumento normativo, para adogdo das medidas necessaras para a aplicagdo do
Regulamento Técnico.

Art. 5° - Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicagao.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

CONTEUDO
CAPITULO 1 - DISPOSIGOES GERAIS
CAPITULO 2 — REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE
2.1. Disposicdes gerais
2.2 Responsabilidade gerencial
2.3. Pessoal
2 4 Gerenciamento de risco
2.5 Controles de Compras
CAPITULO 3 — DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE
3.1. Requisitos gerais
3.2. Registro histarico do produto
3.3 Registros de inspegoes e testes.
CAPITULO 4 — CONTROLE DE PROJETO E REGISTRO MESTRE DE PRODUTO (RMP)
4.1 Controle de Projeto
42 Registro Mestre do Produto (RMP)
CAPITULO 5 - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAO
5.1 Instrugbes gerais
572 Controles de embalagem. rotulagem e instrugoes de uso
5.3. Inspegao e tesles

5.4, Inspecao, medicao e equipamentos de testes.



55 Validacao
5 6. Controle de mudancas
CAPITULO 6 — MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E RASTREABILIDADE
6.1 Manuseio
6.2. Armazenamento
6 3. Distribuigao
6 4 ldentificagao e rastreabilidade
6.5. Compenentes e produtos nao conformes
CAPITULO 7 - ACOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
71 Agoes Corretivas e Preventivas
7.2 Gerenciamento de reclamacoes
7.2 Auditoria da qualidade
CAPITULO 8 — INSTALACAO E ASSISTENCIA TECNICA
8.1 Instalacdo
8.2 Assisténcia Técnica
CAPITULO 9 — TECNICAS DE ESTATISTICA
CAPITULO 1 - DISPOSICOES GERAIS

1.1 - Aplicabilidade

11.1. Este Regulamento Técnico estabelece requisitos aplicaveis a fabricacao de produtos
medicos e produtos para diagnostico de uso i1 vitro. Estes requisitos descrevem as Boas
Praticas de Fabricagao (BPF) para metodos e controles usados no projeto, compras,
fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento, distribuicao, instalagéo e assisténcia
técnica dos produtos meédicos e produtos para diagnostico de uso in vitro. Os requisitos
deste Regulamento Técnico se destinam a assegurar gue 0s produtos medicos e produtos
para diagnostico de uso in vilro sejam seguros e eficazes.

1112 Os requisitos deste Regulamento Técnico sAc aplicaveis a fabricantes e
importadores de produtos medicos e produtos para diagnostico de uso /n vitro que sejam
comercializados no Brasil

1.1.3. Sempre que o fabricante entender que algum dos requisitos desta resolugdo nao e
aplicavel a seus processos, devera documentar justificativa para tal entendimento.

1114 Os importadores de produtos medicos e produtos para diagnostico de uso mn vitro
deverao cumprir os requisitos desta Resolucdo, no que coubel
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1.1.2. Definigoes
Para os efeitos do presente Regulamenta Técnico entende-se por:

121 Assisténcia técnica: Manutencdo ou reparo de um produto acabado a fim de
devolvé-lo as suas especificagbes.

122 Auditoria de qualidade: significa um exame estabelecido, sistematico e
independente de todo o sistema de qualidade de um fabricante. executado em intervalos
regulares e com frequéncia suficiente para assegurar que tanto as atividades do sistema de
qualidade quanto seus resultados satisfacam o0s procedimentos especificados em seu
sistema de qualidade, que esses procedimentos sejam implementados eficientemente e
ainda que sejam adequados para alcangar os objetivos do sistema de qualidade. A auditoria
de gualidade é diferente de outras atividades do sistema de gualidade exigido por este
Regulamento Técnico.

12.3 Componente: matéria prima, substancia, peca. parte, software, hardware,
embalagem, rétulo ou instrugao de uso, utilizados durante a fabnicacdo de um produto
médico e produto para diagnostico de uso in vitro, destinado a ser incluido como parte do
produto acabado.

124 Dados de entrada de projeto: descricac dos afributos fisicos, indicacdo de uso,
desempenho, compatibilidade, seguranga, eficacia, ergonomia, usabilidade, informacoes
provenientes de projetos anteriores e resultados do gerenciamento de risco, dentre outros
requisitos de um produto medico ou produto para diagnostico de uso in vitro que sao
utilizados como base de seu projeto.

125 Dados de saida de projeto: resultado do trabalhc em cada fase do projeto e seu
resultado final. O dado de saida de projeto finalizado € & base para o registro mestre do
produto (RMP).

126 Dano: lesao fisica ou prejuizo a saude da pessoa, ou prejuizo a propriedade ou ao
meio ambiente.

127. Especificagoes: requistos aocs quais produtos. componentes, atividades de
producao, assisténcia técnica, servicos, sistema da qualidade ou qualquer outra atividade
devem estar conformes

12 8 Estabelecer: definir, documentar (por melo escrilo ou eletronico) e implementar.

1.2 9 Fabricante: qualquer passca que projeta. fabrica, monta ou processa um produto
acabado, incluindo aqueles que desempenham fungbes por contrato de esterilizacéo,
rotulagem, embalagem.

1210 Geréncia executiva: alta administragao da empresa responsavel em prover
recursos e com autoridade para estabelecer ou alterar a politica e sistema da gualidade da
empresa
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1211 Gerenciamento de risco: aplicacac sistematica de politicas, procedimentos e
praticas de gerenciamento as tarefas de analise, avaliacdo, controle e monitoramento de
riscos associados a determinado produto ou processo.

1.2 12. Lote ou partida: quantidade de um produto elaborado em um ciclo de fabricagao ou
esterilizacéo, cuja caracteristica essencial e a homogeneidade.

1213 Material de fabricacao: material ou substancia empregados no processo de
fabricacao ou para facilitar este processo. incluindo agentes de limpeza, agentes para
liberagdo de moldes, oleos lubrificantes, esterilizantes, ou ainda outros subprodutos do
processo de fabricagao

12 14 Nao conformidade: ndo cumprimento de requisito previamente especificado.

12 15. Numero de série ou lote: combinagao distinta de letras ou numeros, ou ambos, dos
quais pode ser determinado o historico completo de compras, fabricagdo, embalagem,
rotulagem e distribuicae de produtos acabados.

1.2.16. Perigo: Fonte potencial de dano.

1217 Politica de qualidade: totalidade das intengoes @ das diretrizes de uma
organizacao com respeito a qualidade, expressas pela geréncia executiva.

12.18. Processo especiai: qualquer processo CUJOs resultados nao podem ser
completamente verificados por inspecoes e testes subsequentes.

1.2.19. Produgao: todas as operagoes envolvidas na fabricacao de determinado produto,
desde o recebimento dos componentes, passando pelo processamento € embalagem, ate a
obtencéo do produto acabado.

1220 Produto acabado: qualquer produto ou acessorio adequado para uso, embalado,
rotulado.

1.2 21 Qualidade: totalidade de aspectos e caracteristicas que possibilitam a um produto
médico ou produto para diagnéstico de uso in vifro atender as exigéncias de adequagao ao
uso, incluindo seguranga e desampenho.

1.2.22 Reclamagao: comunicagan por escrite, aral ou wietronica relativa a nao aceitagao
da identidade, qualidade, durabilidade. confiabilidade, seguranca, eficacia ou desempenho
de um produto

1,2.23. Registro: documento fisico ou eletronico, que evidencia dados, fatos, eventos
especificos e resultados alcancados em relacao ao cumprimento de procedimentos e
normas do sistema da qualidade.

1224 Registro historico do produto: compilacao de registros contendo o historico
completo da produgao de um produto acabado.

1.2.25. Registro historico do projeto: compilacdo de documentos contendo o historico
completo do projeto de um produto acabado.
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12726 Registro mestre do produto (RMP): compilacao de documentos contendo
especificagdes, instrugdes e procedimentos para obtengao de um produto acabado, bem
como instalagao, assisténcia tecnica e manutengao do mesmo

1227 Retrabalho: parte ou a fotalidade da operagac de fabricagdo destinada a corrigir a
nao conformidade de um componente. produto intermediario ou de um produto acabado, de
forma que este atenda as especificacoes definidas no RMP

1.228 Revisdo de projeto: exame documentado. sistematico e completo realizado no
decorrer do desenvolvimento do projeto para avaliar a adequacao do mesmo a0
planejamento e objetivos estabelecidos.

122G Risco: combinacio entre probabilidade de ocorréncia e saverdade de um dano.

1230 Sistema de qualidade: esirutura organizacional. responsabilidades, procedimentos,
especificagOes, processas e recursos Necessaros para gestao da qualidade

1.2 31 Validagao: confirmagac por andlise e evidéncia objetiva que 08 requisitos definidos
para uma determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado.
Com relagao a um projeto, significa estabelecer e documentar evidencias objetivas de que
as especificacoes do produto atendem as necessidades do usuario € 0 seu uso pretendido.
Com relagdo a um processo, significa estabelecer e aocumentar evidéncias objetivas de
que o processo produzira consisientemente um resultado gue satisfaga as especificagoes
predeterminadas.

1.2.32. Verificagao: confirmagao por analise e apresentacac de evidéncias objetivas de
que os requisitos especificados foram cumpridos. A verificagdo inclul o processo de
examinar os resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as
especificagdes estabelecidas.

1.2 323. Vida otil: periodo de tempo estimado pelo fabricante em que um produto cumpre
corretamente as fungdes para as quais foi projetado.

CAPITULO 2 - REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

2.1. Disposigdes Gerais

211. Cada fabricante devera estabelecer e manter um sistema de qualidade para
assegurar que os requisitos deste Regulamento Tecnico sejam atingidos e que 0s produtos
fabricados sejam seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido. Como parte de suas
atividades no sistema de qualidade, cada fabricante davera:

211 1 Estabelecer e manter instrugbes e procedimentos sficazes do sistema de gualidade
de acordo com as exigéncias deste Regulamento Tecnico, &

2.1.1.2. Estabelecer procedimentos para atendimente &o0s dispositivos legais previstos na
legislacdo sanitaria vigente

2.2. Responsabilidade gerencial



2.2 1 Politica de Qualdade A geréncia executiva de cada fabricante devera estabelecer
sua politica e seus cbjeiivos de comprometimento com a qualidade, que deverao ser
mensurdveis e coerentes com a politica estabelecida. A gerencia executiva devera manter a
politica em todos os niveis da organizagdo. A gerencia executiva devera assegurar que esta
politica esteja descrita em um manual da qualidade e que seja compreendida por todos os
empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

2.2.2. Organizagao. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma estrutura
organizacional adequada. representada por meio de organograma, com pessoal suficiente
para assegurar que os produtos sejam fabricados de acordo com os requisitos deste
Regulamento Técnico.

2.2 3 Responsabilidade e Autoridade. Cada fabricante devera estabelecer, a cada capitulo
deste Regulamento Teécnico. a responsabilidade, autoridade e inter-relagado de todo o
pessoal que gerencia, executa e verifica o trabalho relacionade a qualidade, com a
independéncia necessaria para execucao de suas responsabilidades.

2 2.4 Recursos e pessoal para verificagao. Cada tabricante devera estabelecer funcoes de
verificagéo e devera providenciar recursos adequados e designacao de pessoal treinado
para desempenho das atividades de vernficacao

2 2.5. Representante da geréncia. A geréncia executiva de cada fabricante devera designar
um individuo desta, e documentar esta designacao. que, independenterente de outras
funcoes, tera autoridade e responsabilidade para:

2251, Assegurar que 0s requisitos do sistema de qualidade sejam estabelecidos e
mantidos em conformidade cem este Regulamento Tecnico:

22 52 Relatar o desempenho do sistema de qualidade a geréncia executiva para revisao e
fornecer informacdes sobre a melhoria do sistema de qualidade,

226, Revisao gerencial. A geréncia executiva de cada fabricante devera avaliar a
adequacdo e a efetividade do sistema de qualidade em intervalos definidos e com
freqiiéncia suficiente para assegurar que o sistema de qualicade satisfaga as exigéncias
deste Regulamento Tecnico e que cumpra com Os objetivos da politica de qualidade
estabelecida. A revisio da geréncia devera ser conduzida de acordo com os procedimentos
de revisao estabelecidos e os resultados de cada revisao do sistema de qualidade deverao
ser documentados. Deverdo ser considerados para revisso assuntos relacionados a
resultados de auditorias, informagoes pos-comercializagac, desempenho de processo €
conformidade de produto, siuagac das acoes soirelivas 2 areventivas, mudancas que
possam afelar o sistema da quaiidade ou conformidade de produto, requisitos
regulamentares, entre outros

2.3. Pessoal

2.3.1 Instrugbes Gerais. Cada fabricanie devera contar com pessoal em numero suficiente
com instrugdo, experiéncia, treinamento e pratica compativeis com as atribuigées do cargo,
de forma a asseguiar gue todas atividades previstas neste Regulamento Tecnico sejam
corretamente desempenhadas. Deverao ser mantidas descr icoes definindo autoridade,
responsabilidade e requisitos necessarios para as diversas tarefas da empresa.
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2137 Treinamento Cada fabricante devera assegurar quée todo o pessoal seja treinado
para executar adequadamente as larefas a ele designadas. O treinamento devera ser
conduzido de acordo com os procedimentos estabelecidos por pessoas qualificadas para
qarantir que os empregados tenham uma compreensac adequada de suas fungbes
requlares e des requisitos deste Regulamento Tecnico aplicavets as suas funcbes. Como
parie de seu treinamento, todos 0s empregados deverao ser advertidos de defeitos em
produtos que poderdo ocorrer como resultado do desempenho incorreta de suas fungdes
especificas. O treinamento de empregados devera ser documerntado.

7313 Consultores, Cada fabricante devera assegurar que gualguer consultor que oriente
sobre metodos empregados ou nog controles utilizados para projeto, compras, fabricagao,
embalagem, rotulagem, armazenamento, instalacao ou assisténcia técnica de produtos
tenha qualificagdes suficientes (instrugao, ireinamento e experiencia) para aconselhar sobre
os assuntos para bs quais foi contratado A contratagao de consultores devera ser
conduzida de acordo com os requisitos de controle de compras previstos neste
Regulamento Técnico.

2.4. Gerenciamento de Risco

24 1 Cada fabricante deve estabelecer e manter um processo continuo de gerenciamento
de risco que envolva todo o cicle de vida do produto, da concepgao a sua descontinuagao,
para identificar os perigos associados a um produto médico ou produto para diagnostico de
uso in vitro, estimar e avaliar os riscos envolvidos, controla-ios e avaliar a efetividade dos
controles estabelecidos. Este programa deve incluil os seguintes elementos: analise,
avaliagao, controle e monitoramento do rsce.

2472 A geréncia exacutiva da empresa devera designa: o3 orofissionais responsaveis.
estabelecer a poiitica para determinacae dos crilenos paia aceltabilidade do risco, bem
como determinar uma revisdo periodica das atividades de gerenciamento de risco a fim de
garantir a adequagao e efelividade das mesmas.

2.5. Controles de Compras

961 Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 0s
componentes, materiais de fabricagao e produtos acabados fabricados, processados.
rotulados ou embalados por terceiros ou aimazenados por estes scb contrato, estejam em
conformidade com as especificacées. Cada fabrcante devera tambem assegurar que 0s
servicos executados por terceiros estejam em conformidade com as especificacoes por ele
estabelecidas.

252, Avaliagdo de fornecedores de produlcs ¢ servigos  Cada fabricante devera
estabelecer e manter, de acordo com o impacta na qualidade do produto final, critérios para
avaliacao de fornecedores, especificando 0s requisitos inclusive os requisitos de gualidade,
que os mesmos deverdo satisfazer

2 53 Cada fabricante devera avaliar € selecionar potencials inrnecedores conforme sua
capacidade em atender acs requisitos previamenic eslabeiecidos mantendo registro de
fornecedores aprovados, Devem ser mantidos registros da avaiiagao, bem como de seus
resultados
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254 Registro de compras Cada ‘abricante devera manter registros dos pedidos de
compras que descrevam claramente ou que facam referencia as especificagoes, inclusive
requisitos de qualidade, para componentes, inateriais de fabricacao, produtos acabados ou
servicos solicitados ou contratados. A aprovagac dos pedidos, incluindo a data e a
assinatura manual ou eletrénica do responsavel devera ser documentada.

255 Devera ser documentado acordo em que os fornecedores se comprometam a
natificar o fabricante de qualquer aiteracdo no produto ou servico, de modo que o fabricante
possa determinar se a alteragéo afeta a qualidade do produto acabado.

2.5 6. Cada fabricante devera revisar e aprovar os documentos de compras antes de sua
liberacao.

CAPITULO 3 - DOCUMENTOS E REGISTROS DA QUALIDADE

3.1. Requisitos gerais

311 Cada fabricante devera estabelecer e manter procadimentos de controles de
documentos para assegurar que todos os documentos indicados neste Regulamento
Técnico estejam corretos e adequados para o uso pretendido, ¢ sejam compreendidos por
todos os empregados que possam afetar ou influenciar a qualidade de um produto.

3.1 2. Aprovacao e emissac de docamentos. Cada tabricanis devera designar pessoas para
avaliar e aprovar todos os documentos estabelecidos neste iKegulamento Técnico para
adequacdo antes de sua ermissao. A aprovacao incluindo data e assinatura manual ou
eletronica do responsavel pela aprovagao dos documentos. devera ser documentada.

3.1.3. Distribuigo de documentos. O fabricante devera assegurar que todos os documentos
estejam atualizados e disponiveis nos locais de aplicacédo e que todos os documentos
desnecessarios ou obsoletos sejam retirados de uso, ou protegidos de uso ndo intencional.

3.1.4 Aiteracao de documentos. Alleracoes de especificagoes, métodos ou procedimentos
relativos ao sistema da qualidade deverdo ser avaliadas, documentadas revisadas e
aprovadas por pessoas cuja fungdo e nivel de responsabilidade sejam equivalentes as que
executaram a revisao e a aprovacao original.

3.1.5. Registros de alteragoes de documentos. Cada fabricante devera manter registros de
alteracao em documentos gue deverdo incluir uma descrigao da alteracao, identificacao dos
documentos alterados e dos afetadcs, identificacde de pessoa responsavel. data de
aprovacao e data em gue as alleragdes entrardc em vigor Devera ser mantida relacao de
documentos vigentes de forma a identificar 2 situagao atuel dos mesmos e assegurar que
estejam em uso apenas documentos aluais € aprovadas

3.16. Arquivo de Docuinentos ¢ Registros. Todos os documentos e registros da qualidade
deverao ser legiveis & serem guardados de forma a mimmizar danos, prevenir perdas e
proporcionar rapida recuperacdo. Todos os docunientos & regisiios arquivados digitalmente
deverao ter copia de seguranga’

316.1. Confidencialidade, Os documentos e registres considerados confidenciais pelo
fabricante poderéo ser assinalados para alertar a autoi idade sanitaria competente;
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3.1.6.2 Periodo de retencac de documentos e registios tedon 0s documentos e registros
necessarios relativos 2 um produte deverdo ser mantidos sor um periodo de tempo
equivalente a vida util do produto, mas em nenhum caso por nM:=nos de dois anos contados
a partir da data da distribuigdo do mesimo.

3.2. Registro historico do produto.

321 Cada fabricante devera manter registros historicos de produtos. Cada fabricante
devera estabelecer e manter procedimehtos para assegurar que os registros historicos dos
produtos sejam mantidos para cada lote ou serie para demorstrar que os produtos foram
fabricados de acordo com o registro mestre do produto &€ com os requisitos deste
Regulamento Técnico. O registro histérico do produte devera incluir ou fazer referéncia as
seguintes informagoes:

2. 1.1, Data de fabricagao

3.2.1.2. Componentes utilizados;

3.2.1.3. Quantidade fabricada.

3214 Resultados de inspecoes e testes,

3.2 1.5 Paramelros de processos especials,

32.1.6. Quantidace liberada paro distribuigao,

32.1.7. Rolulagem;

3.2 1.8. Identficago o numero de série ou lote de produgao; e
3.2.1.9 Liberagao final de produto.

3.3. Registros de inspegoes e tesies

3.31. Cada fabricante devera manter registro dus resultados das inspegbes e testes
estabelecidos, quando estes estiverem diretamente relacionados a atributos de qualidade
criticos do produto. Estes registros devem incluir os critérics dz aceitagdo, os resultados, o
equipamento/instrumento usado e data e assinatura manual ou eletrénica do responsavel.

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

4.1, Controle de Projeto

411, instrucdes Gerais Cada fabricante devera estebeizcer & manter procedimentos de
controle do_projeto do produto a fin de assegurar 4ue o8 requisitos especificados para o
projeto sejam obedecicos.

4.1.2. Plangjamento de projeto e desenvolvimenic. Ceda fahiicante devera estabelecer e
manier planos qué descrevans ou Feferenciem as atividades de projeto e desenvolvimento e
as pessoas responsavels por cada atividade. Os planos deverao descrever ou fazer
referéncia as atividaces de dessnvolvimenio de prajeto, meluvive qualquer interagao entre
05 diversos grupos oiganizacionss & Iecnicos que posan ter alguma interface com o
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mesmo Os planos deverac ser avaliados, atuaizados ¢ aprovados a medida que o
desenvolvimento do projeto progrida.

413 Dados de entrada de projeto. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para garantr que 0s requisitos relacionadcs a um  produto estejam
apropriados € atendam a sua intengdo de uso, ncluindo as necessidades do usuario e
paciente e requisitos legais e regulamentares aplicaveis. Qs procedimentos devem incluir
um mecanismo qué permila que reguisitos incoripletos. ambiguos ou conflituosos sejam
identificados e tratados. Os dados de entrada de um projeto daverao ser documentados,
avaliados e aprovados por uma pessod designada gualficada. A aprovacac dos requisitos,
inciusive a’ data e a assinatura manual ou eletrénica do responsavel pela aprovagao,
deverao ser documeniados.

S

w

4.1.4 Verificacao de projeto. Cada .‘ab;i‘é'éﬁte' devera estabelecer e manter procedimentos
para a verificacao do projeto do produto. A verlficagao de projeto devera ser executada por
pessoal designado e devera assegurar que os dados de saida do projeto satisfacam aos
dados de entrada Os resuitados da verificagdo de projeto. mcluindo a identificagdo do
projeto verificado, métodos de verificagdo, data & nome e pessoa encarregada da
verificacao, deverdo ser documentados no registro historico do projeto.

4 1.5 Dades de saida de picicto Cada fabricante devera definir e documentar os dados de
saida de projeto de naneirs a permiir a avaliagdo da corformidade do projeto aos
requisitos estabelecides como dados de entrada. Us dados Ce saida do projeto deveréo
satisfazer os requisitos dos dados d3 entrada e deverdo inciuir os critérios de aceitagéo e
identificar as caracteristicas de projelo que SAc essenciFis para 0 Uso nretendido do
produto. Estes deveraa ser documantadcs, revisados e aprovacos antes de sua hberagdo.

4.1.6. Revisao de Projzio. Caus fabricante devera eslabelecar e manter procedimentos para
garantir que as avaliugdes dos resullados dos projeios selam planejadas, conduzidas e
documentadas nas diverses ciapas do desenvolvimento do orojeto. Os procedimentos
deverao garartir que represeniantes de tedas as fuigoes diretzmente relacionadas a etapa
do proieto que estzjz senco revisede, assim coma ndividuos de areas relacionadas e
especialistas necessanos estejam anvolvidos. Os resutados da revisao de projeto deverao
ser documeniados no-registio histonico do projeto

417 Transferéncia de projete. Cada fabricanle devera estabelecer e manter
procedimentos para assegurai Que o projeto do produtu ecteja corretamente traduzido em
especificacées de producac

4.1.5. Validacao de projete Cada fabricante deverd petubelecer @ manter procedimento
para validar o projeto do produio. A validacdo do provic deve ser realizada sob condigoes
operacionais pré-determinadas. na producao inicial de lotes ou unidade. A validacao de
projeto deve garantir que o pioduto atznds as necessidades do usuario indicacao de uso
e devera inciuir ensaios dos produtes em condigdes reais ou simuladas de uso. A validagao
de projeto deve inciuii @ vandngds G2 software, guandu apropriado. Os resultados da
validacao de projeia meluindo sus.qdentificacao, metocos, data e assinatura manual ou
cletrénica dos responcaveis deveray ser documentadds no registro historico do projeto.

Deverao ger jeaiizados estudos G2 852 hdade sempre qus azlicavel.
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4.1.9 iiberacde de projelo. Cadaz fabricante devera assegiiar que o projeto nao seja
liberado para a producéc ate que esteja aprovado pelas pesscas designadas para tal pelo
fabricante. As pessoas designadas deveréc revisar tcdos oy registros exigidos para o
registro histérico do projeio, a fim de assegurar que este esteia completo e gue o projeto
final esteja compativel com os planos aprovados, antes de sua liberagdo. Esta liberagao,
incluindo data e assinatura manual ou eletronica do responsavel. devera ser documentada.

4110 Alteracdes de projeto. Cada fabricante devera =stabelecer e manter procedimentos
para a identificacad, documeniagao, validagdo, revisao e aprovagao das alterages de
projeto antes de sua implementacao, mclumdo uma avaliacao dos riscos dentro do processo
de gﬂre'wclam‘entc de riscos.

4111, Redistro histonco de projetd.. Cada fabricante devera estabelecer e manter um
registio historicd de projato para ¢ada produto. O registro historico de projeto devera conter
ou fazer referéncia a todos os registros necessanos para demonstrar que o projeto foi
desenvolide de acordn com o plano de projete aprovado e os requisitos deste
Reguiamento Técnice.

4.2, Registro mestre do produto (RWP)

Cada fabncanic devera mivnier reqislios mestres dos produtos (RMP's). O RMP para
] h tipo de produto devers inciur cu fazer referéncia a sequinte informagao:

4211, Ecpguhu cBes co produte, incluindo o8 tespeclivus desenhos, COMpPosIcao,
formutacao, especificecdes gus nommponenies, especificagoss do projeto do soflware e seus
codigos fonte,

4.2 12, Especiinostas do processo de produgdo. mciuinuo especificactes de infra-
estiutura, equitan=nios, métodes ¢ instrugdes de producac ¢ especificagoes ambientais de
produsio;

4.21.3. Espec
utilizados,

g embalagern e rolwtagen ncivindo meétodos e processos

2 1.4 Procedimerios de inspacdo e tesies, com 05 1aspectivos criterios de aceitacao, e
421 5 Métodos e procedimentos de instalagac, manitancao o assisténcia tecnica.
CAPITULO 5§ - CONTROLES DE PROCESSO E PRODUCAD
5.1. InstrucGes gerais
5.1.1. Cada fabricante devera pioe ter, conduzir, controler ¢ nionitorar todos 0s processos
de produgdo a fim 'dc assegurar que o oroduio esteiz em conformidade com suas

peciflcagons Onde’ puder ozoires qual suer desvio nas cureciticagoes do produto, como

resultaco. do processo de fabricagdo. o fabricante davera estabelecer e manter
prncad'imentos de contiole de .m,cwro que descrevan guai squer controles de processo

a4

necessarios para asseguiar coniormidade as especificagies Os controles de processo

deverdo inchein
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5111 Instrugdes documentadas, procedimentos padres de operagdo e metodos que
definam e controlem a forma de producao. nstaiacac e manutengao,

8118 Moni_toramento & contiole dos parametros de processo,
5.1.1.3. Conformidade com normas tecnicas, padroes ou codigos de referéncia; e
51.1.4. Instrugdes para liberac&o de inicio de processo,

5.1..2'. As 'ilhstalagées dz empresa devem ser adequadament_e:pt-oietadas a fim de propiciar o
desempenho de lodas as operaghes. prevenir frocas ou contaminagdo dos componentes,
mlat':e{ia‘ié:‘__dg‘__ fabricagao. . produtes., ntermediarios e acabados e assegurar o correto
manuseio dos mesmos, inciyindo adeqyiado fluxo de pessoas. '

51 3. Controle ambiental. Cada fabricante devera prover condigdes ambientais adequadas
as operacbes de producdo. de forna a prevenir 2 conlaminagéo ou outros efeitos adversos
sobre o produto. O correlo funcionamento dos sistemas de controles ambientais
estabelecidos devera ser monitorado, mantendo-se os registros correspondentes.

51.3 1 Limpeza e sanitizacéo. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos
de limpeza e sanitizacdo adequados, bem como uma programagao que satisfaga as
exigéncias das espectficagies do processo de fabricagdo Cada fabricante devera
assegurar que os funcicnarios envolvidos compreendam esses procedimentos.

5.1.3.2. Saude e higiene do pessoal. Cada fabricanie devera assegurar que os empregados
& ou outras pessoas que estajam ern contato com o produto ou com seu ambiente estejam
limpos, saudaveis e vestidos adeguadamente para a alivdade a ser desempenhada.
Qualquer pessoa. que. através de exame medico wu por observacgao de supervisores,
aparente estar numa condicdo Je saude gue possa aietar ¢ produto, devera ser afastada
das operagoes ate'que a mesmia sela sanada Cada izbricznte devera instruir seu pessoal
para que reporie tais condigbes aos supervisores.

51.3.3. Habitos do pessoat. Cada fabiicante devera limiier 0 consumo de alimentos e
bebidas a locais 2specificos da forma a ndo afetar as areas (e produgéo.

51734 Controle de comtaminacdo. Cada fabricante deverd estabelecer e manter
procedimentos para evitar a contaminagao de equipamentes. componentes, materiais de
fabricaco, produtes intermediarios e acabados por mateiiais de iimpeza e desinfecgao,
incluindo substancias perigosas ou contaminantes gerados pelo processo de fabricacao.
Deve ser estabelecido um programa de controle de pragas e sempre que forem utilizados
agentes quimicos, @ empresa devera garantir que 0s Mesmos nao afetem a qualidade do
predute.

5135 Remocdo de jixo e esgolo quimico. O tratamento e destinagao do lixo, efluentes
quimicos e sub-produtos devera ocorier de acordo com a legisiagde vigente aplicavel.

5.1 .3.6. Normas do scguranga biologica deverao ser ooseryadas nos casos onde houver
risco bioidgico... .. - . L
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51.4. Saude do trabainador. Cada fabricante devera assegurar o cumprimento as normas
aplicaveis relacionadas a saude dos trabaihadores, incluinde 3 uso de equipamentos de
protecao individual pelos mesmos, gue seja compativel com os processos de trabaiho
realizados.

515 Eqguipamento. Cada fabricante devera assegurar que todos os equipamentos
utilizados no processe de fabricagdo sejam adequados ao uso pretendido e corretamente
projetados, construidas e instalades para facilitar a manutencao ajustes, limpeza e uso.

51.5.1. Programacao de manutencao. Cada fabricante devera estabelecer e manter uma
programacao para a manutencao, ajustes e, quando for o caso, limpeza do equipamento,
para assegurar que lodas as especificacoes de fabricacdo estejam sendo alcangadas. O
programa de manutengao devera estar em local de facil acesso ao pessoal encarregado da
manutencdo e uso do equipamento. Devera ser feito um registro das atividades de
manutencao com a data de realizacao e 2 identificagio das pessoas encarregadas.

5152 Ajustes Cada fabricante devera assegurar que quaisquer tolerancias aceitaveis ou
limitacoes inerentes sejam afixadas em local visivel ou perto de equipamento que necessite
de ajustes periodicos. ou estejam faciimente disponivels @o pessoal encarregado destes
ajustes.

5153, Materiais de fabricacdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para ¢ UsSo e & remogao de materiais de fabricacdo, para assegurar que tais
malteriais sejam remevidos do produto ou limitados a uma quaritidade especificada que nao
afete adversamente a qualidade do preduto

5.1.6. Os processus especiais deverao ser conduzidos de acorda com os procedimentos e
parametros estabelecidos paia assequrar conformidade as especificagbes. Os parametros
criticos deverdo ser mionitorauos e registrados no registro historico de produto.

5.2, Controies de embaiagen, rotulagem e instrugGes de uso

5.2.1. Embalagem de grodutos. Ceda fabricante deveré estabelecer procecimentos para a
embalagem dos produtos de forma a proteger o produto de qualquer alteragdo, dano ou
contaminagdo duranie as etapas de processamenio. armazenamento, manuseio e
aistribuicdo.

5.2.2. Rotulagem de produtos

5221 Cada fabricante devera estabeiecer e manter procedimentos para garantir a
integridade e evitar mistura acidental de rotulos. iInstrughss de uso, materiais de embalagem
ou etiquetas identificadoras.

5222 Cada fabricanie devera assegurar que os roiulos sejam projetados, impressos e,
quando for o caso, aplicados de forma que parmanecam leaiveis e aderidos ao produto
durante as etapas de processamento, armazenamento, imanuseio e uso.

5223, Inspecdo dos rotulos e instrugdes de uso. Os rotulos e instrugdes de uso nao
deverdo ser liberados pare uss ate que uma pessos avtorizada tenha examinado sua
conformidade quanto as infermacdes contidas nos mesiros. A aprovacgao, incluindo data,
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fome e assinatura manual ou aietronica do responsavel, deverd ser documentada no
registro historico do produto

5.3. Inspecao e testes

5.3.1. Instrugbes gerais. Cada fabricante devera eslabelecer @ manter procedimentos de
inspecdo, testes ou outros meios de verficacdo de forma a assegurar conformidade aos
requisitos especificados em toda a cadela de fabricagao. Os resultados das atividades de
aceitacao durante o recebimento de componentes e materiais de fabricacao, assim como
etapas intermediarias de produgao e aceitacao final do produto acabado deverao ser
documentados, incluindo sua conclusao (aceitagdo ou rejeicao)

532 A autondade e a responsabilidade para tais atividades deveréo ser definidas peio
tabricante. . .. SPCE

5233 Os componeniss e materaic de fabricacao recebidos, assim como componentes,
produtos infermediarios, e produtos devolvidos, ndo deverao ser usados ou processados
até que seja verificada sua conformidade aos requisitos estabelecidos. Cada fabricante
devera estabelecer e manter precedimenios para retengao de componentes, materiais de
fabricacao, produtos intermediarios, ¢ produtos devclvidos ate que as inspecgoes, testes ou
outras verificagdes estabelecidas tenhani sido completadas e documentadas.

5 3.4. Os produtos acabados nao deverdo ser liberados ate Gue as atividades especificadas
no RMP tenham sido completadas e até que a documentacdo e os dados associados
tenham sido revistos por pessoa designada para assegurar que todos os critérios de
aceitagdo tenham sido atendidos. A liberagao, incluindo a dala e assinatura manual ou
eletrénica do responsavel, devera ser documentada

5.4, inspecao, medico e eguipamentos de testes.

54.1. Cada fabricante devsra assegurar que todo ¢ equipamento de medicao e teste,
incluindo equipaments mecanico, autematizade ou eiefionico, seja adequado para os fins a
que se destina @ seja capar de produzir resultacos validos. Cada fabricante devera
estabelecer e manter nrocedimentos para asseguiar que o cyuipamento seja rotineiramente
calibrado, inspecicnado e conticlado. Qs equipamenios de medicao deverao ser
identificados de forme o possibiitar que a situacao da caiibrazao seja determinada.

542, Calinre.aq,éo. Cada fabacante devera esiabelecer @ manter procedimentos de
calibraclo gue incluzm orientacdes especificas e fimides de precisao e exatidao, assim
como prescricoes pare agdes cormeivas quando cs limites de preciséo e exatiddo nao forem
alcancados.” A calibiacac dovera ser executada poi pessoal que tenha instrugéo,
treinamento, pratica € expericncia Nacessanos.

543 Padibes de calbragao Cada fapncante devera eslabelecer e manter padrées de
calibragdo para os equipamentcs de medicao que sejam rastreaveis aos padrdes oficiais
nacionais ou internacionais. Se ndo houver nenhum paardo aplicavel disponivel, o
fabricante devera estabelecer e manter um padrao prépric '

54.4 Registros de calibragds. Cada fabricante devera assegurar que sejam mantidos
registros das datas de caiibragze, mensuragoes obtidas, do empregado encarregado desta
tarefa e .da data- seguinte para esta operagao. Qs registros devem ser mantidos pelo
fabricanta, devendo estar disncrive! para o pessoal gie vsa ste eguipamento e para o0s
responsaveis. pela catibragas ¢o mesmo..

ai Suaditn
. i
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S5 45 Manutencao Geda fabnconie devera estapsiscer e inanter procedimentos para
assegurar queé 0 manuselo, a preservacao € a guarda de equipamentos de teste, inspecéo e
medicao sejam feitas de forma a preservar sua preciséo e adequacdo ao uso.

546 Instalacbes Cada fabricante devera proteger as instalacées e os equipamentos de
inspecao, teste e medicae, incluinda hardware e soﬂware dﬂ leste contra ajustes que
possam mvahdar acalibragdo.

547. O fabricante deve estabelzcer procedimentos para avaliar o impacto dos resultados
de medicdes anteriores quando consiatar nao conformidades no equipamento de medicdo e
teste. O resultado da avalisgdo devera ser decumentado

£.5. Validagao

51. Os processos especials daver ser validados de acofdo com protocolos previamente
estabelecidos  Os resultados das validagdes, inciuindo a data e identificacdo do
responsavel por sua aprovacac, devam sei regisiradus.

55.2. Os metodos analiicos, sistermas auxiliares de susorte 20 processo ou controle
ambiental, sistemas informatizados  avtomatizados e goffwares que possam  afetar
adversamenie a qualidzde do pioduto ou o sistema da quatidade devem ser validados.

5.5.3. O fabricante devera eslabelecer procedimentos para verificar pericdicamente seus
processos, meétodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle
ambiental, sistemas inforinatizados automatizados e sortwares validados e, quando
aplicavel, estabelecer a frequéncia para revalidacéo.

5.6 Confrole de Mudzngas O fabricante deve estabeiecer procedimento para controle de
mudangas com o objetivo de conliclar as alteragoes em sistemas auxiliaies, softwares,
equipamentos, processos  métodos ou outras aiteracocs que possam influenciar a
qualidade dos preduios, ncluinde uma avaliacdo dos riscos dentro do processo de
gerenciamento de NsLos.

561 O procedimento deve descrever as acdes & sermin adotadas, incluindo. quando
'oubcr 3 necessidade de re-gualificacao ou re-validagan.

56.2 As mudancas devem ser formalmente |equ das, documentadas e aprovadas antes
da implementacaoc. -

CAPITULO 6 — MANUSEIS, APMAZENANENTO, LLTRIEUIZAO E RASTREABILIDADE
6.1. Manuseio i o

8.11. Cada, fabﬂcarm« dexe.a ustab“re er e mamer pre Ledn'ranzos para assegurar que
inversbes’ tro-“as) danos, datenmar..ao ou outics efsitos adversos que afetem os
componentes, materiais de fabricagao, produtos intermediarios, produtos acabados e
amostras para controie de quai dade ndo ocorrarn durante gualauer etapa do manuseio.
. . o :

6.1.2, bada tabnuam 2 Geverd aatauclecer e mantz procegimentos para identificar a
uonfo.mldadc d= componenies, matenais de fabricago, produios intermadiarios e produtos
acabados, de2 forma a assegurar que somente agueles devidamente aprovados, sejam
utﬂt?ados ou d.strmuaas

i
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61.3. Os procedimentos deverds assegurar (ue quande a qualidade ou a condigéo de
adequado-ao. uso, de um. componente, material de fabricaczo, produto intermediario ou
produta acabado se deleriorar ao longo do tempe, os inesmos ndo sejam utilizados ou
distribuidos.

’ ; T N JELAY, I % H & 7t

6.1.4. Os procedimentos deverac assegurar que componentes, materiais de fabricagéo,
produtos intermediarios ou predutos acabados mais proximos do vencimento sejam
distribuidos ou utilizados em primeiro lugar e que os que estao fora do prazo de validade
nao sejam distribuidos ou utilizados.

6.2. Arr_nazenam"e_nto

6.2.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para identificacao de
componentes, materiais de fabncagao, produtos intermediarios, produtos acabados e
amostras para controle de qualidade de forma a prevenir inversoes (trocas). Estes deveréo
ser armazenados em condicdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragao ou
outros efeitos adversos durante o periodo em que permanecam armazenados

6.3. Distribuicdo

6.3 1. Cada fabricante devera mantsr registros de distribuig@o que incluam ou que fagam
referéncia ao:

6.3.1.1. Nome e enderego do consignaiano;
6.3.1.2. ldentificacéo e quantidade de produtos expedidos. corm data de expedicao; e
6.3.1.3. Quaiguer controle numérico utilizado para rastreabliidade

6.4. Identificacao e rastreabilidade

6.4 1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a identificacao de
companentes, maierials de fabricacZo, produtos intermeodianos e produtos acabados
durante todas as fases de arnazenamento, producao distribuicio e instalagao para evitar
confusdo e para asseqgurar o correto atendimento dos pedidos.

6.4 2 Cada fabricante devera identificar cada unidade, lote ou partida de produtos com um
numero de série ou lote. Essa identificacio devera ser registiada no registro historico do
produto, E

6.5. Componentes e produtos nac conforines

551 Cada fabricante deverd ssiabelscer e manter procedimentos para assegurar que
componentes, materiais e tabricag@o, produios intermediarios, produtos acabados e
produtos devolvidos que n&o estejam em conformidade com ws requisitos estabelecidos néo
sejam  utilizados ou instaiaces inadvertidamente  Os procedimentos  devem  conter
prescrigdes para a identificagdo, documentacio, avaliacdo, segregacao e disposicao acerca
de componentes, matenais de tabricagao. produtos intermediarios e produtos acabados nao
conformes. A avaliagasn da nao conformidade devera incluir a necessidade de investigagcao
e notificagdo das pessoas e ou organizagbes envolvidas ra nao conformidade. Os
resultados das avaliagdes e eventuais investigacoes devem ser registrados.

652 A responsabilidade pela revisdo e a autondade para disposicéo acerca de
componentes, materiais de fabricag@o, produtos intarmedizarios, produtos acabados e
produtos devoividos nao conformes. devem ser definidas. O processo de reviséo e
disposicao devera sstar desciite em procedimenito estabelecido. A disposicdo devera ser
documentada, devendo ser mantide registro da justificativs e assinatura manual ou
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eletrénica do(s) responsavel(is) pela mesma. Em caso de auiorizagdo de uso, a decisao
devera ser baseada em avaliagéo de risco tecnicamente justiricavel

6.5.3. Cada fabricante devera estabelecer e manter procecimentos para o retrabalho,
reinspecao e reavaliagao dos produtos intermediarios ou acabados ap6s o retrabalho, para
assegurar que os mesmos satisfagam suas especificagbes originais. As atividades
relacionadas ao retrabalho e teavaliagéo do produto, incliindo problemas no mesmo
provenientes do retrabalho, deverao ser documentadas no registro historico de produto.

CAPITULO 7 - AGOES CORRETIVAS E PREVENTIVAS
7.1. Acoes corrétivas e preventivas,
7.1.1. Cada fabricante devera estabelecer @ manter procedimenios para:

7.1.1.1 Analisar processos, operacoes de trabalho, relatdrios de auditoria de qualidade,
registros de qualidade, registros de assisténcia tecnica, reclamagdes, produtos devolvidos e
outras fontes:de dados- de qgushidade de forma & identificar causas existentes e potenciais
de nao conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade. Quando
aplicavel, a anélisc devera sc basear em tecnica estatistica valida para deteccao de
problemas de quaiicade recoirentes;

7112, investigar a causa de nao conformidades relacionadas ac produto. processo ou
sistemia da qualidade;

7.11 3. Identificar e exacutar a5 agdes necessarias para prevenir a ocorréncia, corrigir o
ocorrido e prevenir @ recorrénciz de nao conformidades,

7 1.1.4. Verificar ou validar a efetividade da acao corietiva 2 garantir que a mesma naoc
afeta adversamente o produto. Para tal, qualquer alteracdo realizada. quando aplicavel,
devera observar procedimentos de controle de alteracbes e protocolos de validagao
estabelecidos;

7.1.1.5. Registrar as atividades relacicnadas as agoes corretivas e preventivas,

71.1.6 Assegurar que informagdes acerca de probiemac ce qualidade ou produtos ndo
conformes sejam devidamente disseminadas 2queles diretamente envolvidos na
manutencac da qualidade do produto ou na prevengao de occiréncia de tais problemas;

7 1.1.7. Submeter informacoes relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e
das acbes preventvas e corretivas & gerencia exscutva para conhecimento e

acompanhamento, assim coma 4 avtoridade sanitana competante, quando aplicavel;

7118 Déf_c_ermmaz o recohimen de produtos @ outss a39es de campo que forem
pertinentes no casc de produios ja distiibuidos.

7.2, Gerencilamento de ieclunogces,

72 1. Cada fabricanic devera esiabelecer e manter precudimentos para receber, examinar,
avaliar, investigar e arguivar reclamacdes. Tais procadinenias tlgverao assegurar que:

7241, Reclamagoes sejam recebidas, documentadss, examinadas, avaliadas,
investigadas e arquivadas por uma unidade formalments designada;

7212 Quando aplicavel, as rcclamacoes sejoni notificadas a autoridade sanitaria
competente;
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7.2 1.3 Reclamagdes sejam examinadas para vesdlicar se uma investigac@o se faz
necessaria. Quando nao for feitz uma investigacéo, a unidade devera manter um registro
que inclui o motivo paio qual a investigacao nao oi realizada « o nome dos responsaveis
pela decisdo de nao investiga,

7214, Cada fabricante devera examinar, avahar e investigar todas as reclamagbes
envolvendo a posswe. nao conformidade do produto. Qualquer reclamacao refativa a obito,
lesdo ou ameaga a saude publica devera ser imediatamente examinada, avaliada e
mveshgada

7.2.1 5 Quando for feita uima investigacao, devera ser mantido um registre que inclua:
. 7.2.1.5.1. Nome dé produto;
i 7.2.1.5.2 Data do recebimento da reclamagéo;

1.5.3. Qualquer nimere de controle utilizado,

r

7.2.1.5.4 Neome, endereco ¢ telefore do reclamants;
{2155 Natureza da reclamacéo, e

7 2.1.5.5. Data € resuitados da investgatdo incluinde agdes tomadas.
7.3. Auditoria da quaiidade.

7.3.1. Cada fabricante <evera conduzir r;ocum_en'tar uuditorias de qualidade para avaliar a
conformidade do sistema da quaiidada com os requisitos esiabelecidos.

7.3.2 As auditorias de quclidade deverao ser conduzidas por pessoas comprovadamente
treinadas, de acorde com o0s procedimentos de audioria estabelecidos, mas que nado

tenham responsabilidade direin pelas materias que estao sendc objeto da auditona.

notificados acerca de nao

7.3.3 Os responsaveis pelas dress auditadas devermn ser
conformidades identificadas.

N CAPITULO & — INSTALACAG £ ASSISTENCIA TECNICA

8.1. instalagdo. Cada fabricanic devera estabelecer & manier instrugdes e procedimentos
adequados para a .correta instalacdo dos produlos Quando o fabricante ou seu
representante autorizado instaial um pioduto, o mesmo devera verificar se este funciona
conforme criterios estabelacid s resultados desta verifisaggo deverdo ser registrados. O
fabricante devera assequrar qus as instrugdes de insialsgde 2 os procedimentos sejam
distribuidos juntaments comi © produio ou que de ouira foria estejam disponivels para o
respons}évei pela instalacao ao preduto.

8 2. Assisténcia Tecnica. Cada fabricdnte devera sutr ca =cer € manter procedimentos para
assegural que o5 produtos acabados submetidos & sssisténca tecnica pelo fabricante ou
seu representante, satisfagam as especificacoes.

8.2.1. Registics de assisténcia tecnics, Cada fabricante cevera estabelecer e manter
procedimentos para aasegure' que os registros de arsistencia técnica sejam mantidos e
que identifiquem: = :

8 2.1.1. Produto objeto do seivigo,
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8.2.1.2 Numero de coniroale shilzado

8.2.1.3. Data da resiizagéo do S_ervi(;a.

g214 1dent|f|~"agao co prestador do *‘;“.l'\r‘it__:o,

8.2.1.5. Descrigao do servico realizado; e

8.218. Re:su.ilados das .inspegées e'.testes para aprplv?géo do se_wi;o.

8.2.2. Cada fabricante devera analisar pertodicamente os registros de assisténcia técnica.
Nos casos em due a analise dentificar tendéncias de falha que representem perigo ou

] registros envolvendo obito ou lesdo grave deverd ser Iniciada acao corretiva/preventiva
segundo os requisitos deste'Regulamento Tecnico

CAPITULO 2 - TECNICAS ESTATISTICAS

9.1 Cada fabricante devera cstabelecer e manter procedimentos para identificar técnicas
estatisticas validas para verificar o desempenho do sisterna da qualidade e capacidade do
processo em atender &3 especificacées estabelecidas.

9.2. Planos de amosiagem deverac ser formalizados por escrito e baseados em logica
astatistica valida Cada fabricante devera estabelecer @ manter procedimentos para
assegurar que cs metodos de amostragem sejam edequados ao uso pretendido e que
sejam revisados regularmente. A revisao dos planos de amostragem devera considerar a
ocorréncia de nZo conformidades de produto, celatorios de auditoria de qualidade,
reclamagtes e outros indicadores.
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006 (*)
(Publicada em DOU n° 208, de 30 de outubro de 2006)
{Republicada em DOU n” 52, de 16 de marco de 2007)

(Republicada em DOU n” 63, de 2 de abril de 2007)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso da
atribui¢cdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1°¢ 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 23 de outubro de 2006. e considerando o disposto no Art. 41 §2°
da Lei n® 9782 de 1999. alterada pela Medida Provisdria 2190-34 de 2001; considerando
a definicdo de medicamento presente no Art. 4° inciso Il da Lei 5991 de 1973: conside-
rando o art. 2 inciso Il da Lei n® 9279/96. que regula os direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial:

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada ¢ eu, Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicagio:

Art. 1° Para efeito desta Resolugdo consideram-se as seguintes defini¢des:

MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA - produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profildtica. curativa ou paliativa na
qual existe baixo risco de que seu uso ou exposi¢do possa causar conseqiiéncias e ou
agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descri-
tas no Anexo I desta Resolug¢ao.

NOTIFICACAO - comunicagio a autoridade sanitaria federal (ANVISA) referen-
te a fabricagdo, importa¢do e comercializa¢do dos medicamentos de notificagdo simpli-
ficada relacionados no Anexo I deste regulamento.

AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo
do orgdo ou da entidade competente do Ministério da Saude. incumbido da vigilancia
sanitaria dos produtos de que trata este Regulamento. contendo permissdo para que as
empresas exercam as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei
no 6.360. de 1976, mediante comprovacio de requisitos técnicos e administrativos es-
pecificos.

Art. 2° Fica instituida a notificagdio simplificada de medicamentos por meio ele-
tronico disponivel no site da ANVISA.

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

Este texto ndo substitui ofs! publicado{s) em Diarie Oficial da Unido.
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Art 3° A notificagio ndo exime as empresas das obrigagdes do cumprimento das
Boas Praticas de Fabricacdo e Controle e das demais regulamentagdes sanitarias.
§19 os medicamentos sujeitos a notificacdo simplificada devem adotar. integral-
mente. as informagdes padronizadas no Anexo | deste regulamento.

§2° Os produtos no Anexo | sdo de venda isenta de prescricdo médica.

§3° E vedada a comercializagio dos produtos do Anexo 1 na forma farmacéutica
injetavel.

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

8 5° As inclusoes. alteragoes e exclusdes do Anexo [ serdo publicadas periodica-
mente pela ANVISA. em resolugio especifica. apds avaliagiio das informagdes apresen-
tadas pelas empresas através do requerimento presente no anexo 11 deste regulamento.
A ANVISA podera solicitar bibliografia complementar. a seu critério. para auxiliar na
decisao de inclusao. alteragdo ou exciusao da formulagio solicitada.

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes. que cumprem as Boas Praticas de Fabri-
caciio e Controle. de acordo com a legislagdo vigente. ¢ que estdo devidamente autori-
zadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar e fabricar os
produtos abrangidos por esta Resolugdo.mediante o Certificado de Boas Praticas de Fa-
bricagio ¢ Controle( CBPFC) ou protocolo de solicitagdo do pedido de CBPFC com
status satisfatorio no Banco de dados de Inspegiio da ANVISA.L

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ES-
TABILIDADE. Quando houver inviabilidade téenica para realizagdo dos testes requeri-
dos a empresa devera apresentar justificativa arrazoando os motivos técnicos.

Art. 6° A notificagdo dos produtos listados no Anexo I deve ser precedida pela
produgio de lotes-piloto de acordo com o GUIA PARA PRODUCAO DE LOTES-
PILOTO DE MEDICAMENTOS. devendo a documentagdo ser arquivada na empresa
para fins de controle sanitério. exceto para produtos que possuem cadastro ou registro
vigente junto a Anvisa. (Redag¢io dada pela Resolugao — RDC n” 4, de 28 de janeiro
de 2015)

[ste texto ndo substitul ofs) publicadoels) em Lidrio Oficial da Unido.
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§ 1° Os lotes piloto poderdo ser comercializados. a critério do fabricante. apos a
realizaciio do estudo de estabilidade acelerado e a devida notificagao do produto, con-
forme estabelecido neste regulamento.

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

§ 1° A notificagdo deve ser realizada. exclusivamente. pela empresa com autoriza-
¢a0 de funcionamento para fabricar ¢/ou importar medicamentos.

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

; . o orenieidr :.'_“:'I'EE"_.&F\SE',"EIL ,“f‘.e.l'm_' se-mosiieasis

§ 3° A empresa devera proceder com nova notificagao sempre que houver inclu-
sdies ou alteragdes em quaisquer informagdes prestadas por meio da notificagdo eletro-
nica. (Redagio dada pela Resolugio — RDC n” 107, de 5 de setembro de 2016)

2 A0 Tadae ne nabficacaecdavem-sar rene ndae acads 8 {eineal anoa—tecneiia A
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—RDC 1107 de 5 de setembro-de2016)-(Revogado pela Resolugdo — RDC n® 317,

de 22 de outubro de 2019)

§ 5° Quando houver suspensio da fabricagdo do produto. a empresa devera notifi-
car a exclusio de comercializacao deste produto. mediante peticionamento eletronico.

§ 6° Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante
notificacio ficam sujeitos ao pagamento da Taxa de Fiscalizago de Vigilancia Sanitaria
instituida pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. {Redacho dada pela Resolugio —

RDC n” 107, de 5 de setembro de 2016)

§ 7° Sera disponibilizada. para consulta no site da ANVISA. a relacdo de empre-
sas ¢ produtos notificados, imediatamente apos a realizacdo da notificagdo.

Art. 8° Os medicamentos de notificagio simplificada devem possuir . em sua rotu-

lagem. o enquadramento nesta Resolucdo. adotando a frase: " MEDICAMENTO DE
NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC no - /2006. AF'E ' - R

Este texto nio substitui ols) pubbicado{s} em iano Uificial da Unido.
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§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabeleci-
do no Anexo [ e no Anexo Il. ticando dispensados de apresentagido de bula.

§ 2° Fica facultada a utilizagdo de embalagem secundaria. caso constem na emba-
lagem primaria todas as informagdes exigidas no Anexo | e Anexo 11 deste regulamento.
As informagdes sobre especificagoes analiticas minimas ¢ referéneia ndo devem constar
na rotulagem do produto.

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

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificacdo. 0 nome do produto ou
sindnimo presentes no Anexo | deste regulamento. sendo facultada a adogdo de marca
ou nome comercial,

Art. 9° A adequagio a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registra-
dos na ANVISA deve ser realizada respeitando as seguintes disposigdes:

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

I1 - Os produtos listados no Anexo . porém atualmente registrados em outras ca-
tegorias de medicamentos. devem se adequar a este regulamento no momento de sua
renovagio. A critério da empresa. a adequagdo a esta Resolugdo podera ser realizada
antes do periodo de renovagao.

§1° As peticdes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em ana-
lise ou em arquivamento temporario serdo encerradas a partir da vigéncia deste regula-
mento. No caso de petigoes de renovagdo de cadastro de medicamentos. protocoladas
antes da publicagdo deste regulamento. a adequagao deve ocorrer em até 180 dias.

§2° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicagdes diferentes, a
empresa devera adequar-se as informagdes existentes no Anexo I e posteriormente. pro-
videnciar protocolo do requerimento de inclusao. alieracio ou exclusdo presente no
Anexo 111 deste regulamento ¢ aguardar a publicagao.

$§3° O cadastro de medicamentos. cujo principio ativo. concentragdo e/ou forma
farmacéutica ndo estao relacionados no Anexo 1 deste regulamento. sio validos até o
término de sua vigéncia. devendo posteriormente enquadrar-se a essa Resolugdo ou aos
regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa.

Ar.10 As informacdes apresentadas na Notificagdo sdo de responsabilidade da
empresa e serdo objeto de controle sanitario pela ANVISA,

Este texto nac substitui ols) publicado(s) em Daro Oficial aa Uniao.
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Art. 11 Ficam revogados art. 3° ¢ art. 8" da Resolugao RDC n® 132, de 29 de maio
de 2003, e os itens 2.1.1.12.1 : 3.7 ¢ 7.1 do anexo da Resolugdo RDC n® 333, de 19 de
novembro de 2003.

Art 12 Esta Resolugiio entrara em vigor |5 dias da publicagio

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Este texto nao substitui ols) publicado{s) #m Diaro Oficial da Unido.
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