Ministério da Salde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO RDC Ne 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006(*)

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 8§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de outubro de 2006, e

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

Considerando o art. 2 inciso Ill da Lei n09279/96, que regula os direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial;
Adota a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Para efeito desta Resolugéo consideram-se as se guintes definigdes:

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

NOTIFICACAO -comunicacéo a autoridade sanitéria federal (ANVISA) referente a fabricacdo, importacéo e
comercializacdo dos medicamentos de notificacdo simplificada relacionados no Anexo | deste regulamento.

AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo do 6rgéo ou da entidade competente do
Ministério da Saude, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permissao para
gue as empresas exercam as atividades sob regime de vigilancia sanitéria, instituido pela Lei no 6.360, de 1976, mediante
comprovacao de requisitos técnicos e administrativos especificos.

Art. 2° Fica instituida a notificacao simplificada de medicamentos por meio eletrénico disponivel no site da ANVISA.
8loPara efeito deste regulamento sdo considerados medicamentos de notificacdo simplificada aqueles constantes no Anexo
I. Art 30A notificacdo ndo exime as empresas das obrigacdes do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagcéo e Controle e
das demais regulamentacgdes sanitarias.

§1° os medicamentos sujeitos a notificagdo simplificada de vem adotar, integralmente, as informag6es padronizadas no
Anexo | deste regulamento.

§2° Os produtos no Anexo | sdo de venda isenta de prescricdo médica. §30E vedada a comercializacdo dos produtos
do Anexo | na forma farmacéutica injetavel. 84o0Todos os produtos que contém canfora como principio ativo séo passiveis de
registro devendo seguir os mesmos critérios adotados para registro de Medicamentos Especificos. Excetuam-se os casos de
associagfes com principios ativos enquadrados em outras categorias existentes.

§ 5° As inclusdes, alteracdes e exclusdes do Anexo | serdo publicadas periodicamente pela ANVISA, em resolucéo
especifica, apds avaliacdo das informacdes apresentadas pelas empresas através do requerimento presente no anexo lll
deste regulamento. A ANVISA podera solicitar bibliografia complementar, a seu critério, para auxiliar na decisdo de incluséo,
alteracdo ou excluséo da formulacéo solicitada.

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Préticas de Fabricacao e Controle, de acordo com a
legislagdo vigente, e que estao devidamente autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar e
fabricar os produtos abrangidos por esta Resolu¢do,mediante o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle(
CBPFC) ou protocolo de solicitagdo do pedido de CBPFC com status satisfatério no Banco de dados de Inspecao da
ANVISA.

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



Art. 6° A notificacdo dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela notificagcdo da producao de lotes piloto
de acordo com o GUIA PARA NOTIFICACAO DE LOTE PILOTO, exceto para produtos que possuem cadastro ou registro
vigente junto a An-visa.

§ 1° Os lotes piloto poderéo ser comercializados, a critério do fabricante, ap0s a realizacéo do estudo de estabilidade
acelerado e a devida notificacdo do produto, conforme estabelecido neste regulamento.

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

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

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

§ 3° A empresa devera atualizar a notificacdo sempre que houver modificagdo em quaisquer informacgdes prestadas
por meio da notificacéo eletrénica.

§ 4° Todas as notificacBes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante nova notificacdo de cada produto,
respeitando os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei no6.360/76.

§ 5° Quando houver suspensédo da fabricagdo do produto, a empresa devera notificar a exclusdo de comercializacéo
deste produto, mediante peticionamento eletrénico.

§ 6° As notificacdes de que trata o caput deste artigo estédo isentas do pagamento de taxa. § 7oSera disponibilizada,
para consulta no site da ANVISA, a relagédo de empresas e produtos notificados, imediatamente apds a realizacdo da
notificac&o.

Art. 8° Os medicamentos de notificacdo simplificada devem possuir , em sua rotulagem, o enquadramento nesta
Resolucédo, adotando a frase: " MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC no/2006. AFE N%........ccccovcuvveeenne

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

§ 2° Fica facultada a utilizacdo de embalagem secundéria, caso constem na embalagem priméria todas as informacfes
exigidas no Anexo | e Anexo Il deste regulamento. As informagdes sobre especificacdes analiticas minimas e referéncia nao
devem constar na rotulagem do produto.

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

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

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

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

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

81° As peticBes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em analise ou em arquivamento temporario
serdo encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. No caso de peticdes de renovagdo de cadastro de medicamentos,
protocoladas antes da publicagdo deste regulamento, a adequagédo deve ocorrer em até 180 dias.

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



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

Art.10. As informacdes apresentadas na Notificacdo sdo de responsabilidade da empresa e serdo objeto de controle

sanitario pela ANVISA.

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

Art 12. Esta Resolucéo entrara em vigor 15 dias da publicacéo
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Ed. - 2005 péag. 1157. com vaselina N&o usar préximo aos viscosa, limpida, tr
solida. Aplicar uma| olhos. Evitar o contato moével, odor etéreo-
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. ontato com olhos,boca, e fusgio em torno
nxofr Escabi n VII,éO(;/éIl, r\tllﬂl(;”?e?’zz pag. Uso tépico. Aplicar outras membranas CLORETO: Maxir
enxofre scaplose € acne. E di.géoa1999a [eaéginaa no local afetado. - | mucosas dgve_ser ~evitado. SULFATO:l\AéXin
’1091’ Qontra |r)d_|gagoes: SULFETO: Nao de
’ hipersensibilidade ao ACIDHZ: OU ALCA
enxofre. Reagbes filtradq deve ser ne
adversas:irritagdo na pele, de tornassol. COI
vermelhid&o ou SOLUVEIS : M&
escamacao da pele. PERDA POR DES
Maximo 0,5%. RES
INCI-NERAGCAO: M
DOSEAMENTO - %
creme no miinimo 99,5%
icor de hoffman Solugéo CARALCTERES: Lic
incolor, de odo
Utilizado para inteiramente volatil
desengordurar a pele e Farmacopéia Brasileira 12 papel de tornassol. |
como veiculo em Ed p1926 o Uso externo. Em torfno de 0,770
formulagdes para acne Ny pag. Aplicar nas areas | Pode ocorrer irritagéo local ACIDEZ: E ALCA
ag para acne, 342/343.Formulario P A
alopecia e antimicéticos Nacional 12 Ed. - DOU afetadas, com e Fotossensibilidade . Neutro ao papel d
topicos, bem como, 15/08/05 auxilio de algodao. RESIOUO POR EV,
para remocéo de fitas ' deixe evaporar 5(
adesivas. alcoolizado: o residu
a 1009, ndo deve p
0,006 g
CARALCTERES: Lic
xaroposo, cor pardo-
cheiro le rosa e sat
fracamgente adstring
DE IDENTI-FI(
. . . DENSIDADE: Entre
Farmacopéia Brasileira 12| Aplicar puro ou (25°C)] DOSEAMET
Adstringente nas Ed. - 1929. p4g.579. The | diluido em agua, 3.00%. ou outra Ta
= estomatites, Complete German na boca ou ’ '
mel rosado Solugdo principalmente infantil | Comission E Monographs garganta com esta'f'entre m‘?toc
(sapinho). - pag 196/197; PDR FOR | cotonete,chupeta quantl\lque 0 ativo
Herbal Medicines pag 644 ou gargarejo de rosas rub,ra_s). E
' TOTAIS: Maximo
FUNGOS/LEVEDUE
Méximo 100 UFC/g
DE RATOGENOS
Staphilococcus
Salmonella sp. A
Demulcente, Farmacopéia Brasileira 32 Ed, 1976 - A glicerina Contra CARACTERES: Lig
glicerina Solugio emoliente, pag. 494/495. Farmacopéia Brasileira | farmacéutica é | indica¢des: pode | incolor, limpido, inodc
umectante e 423 Ed. - Parte Il -pag. 95;96. um produto ocorrer sabor doce. ALCA
hidratante. Martindale 322 Ed., 1999, pag. 1585. | com excelente | hipersensibilidade | ACIDEZ: Suas solug:
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atividade sobre | . Precaucbes e go papel de tc
a pele, adverténcias: ndo | SOLUBILIDADE: Misc
exercendo o ingerir. com/|alcool, insoll
efeito cloroférmio. PF
demulcente, IDENTIRICACAO: DE
isto é, quando a 1,26|(25°C). COB
aplicado sobre haver aparecimento
locais irritados FERRO] Nao deve pr
ou lesados, uma fracp coloracéo r
tendem a N3o deve havel
formar uma CONIPOSTOS Cl
pelicula turvacap néo deve s
protetora que a solugéo prepar
contra N3o deve havel
estimulos ACROLEINA, Gl
resultantes do AMONIACAIS: Nao
contato com o nen desprender
ar ou irritantes amoniago. OUTRAS
ambientais. REDUJTORASA solt
Espalhar o escurgcer. ACIDO!
produto ESTERES: A diferer
friccionando ndo gleve ser maic
sobre toda a SACAROSE: N&o |
area de uso. precipitagdo vermelho.
POR IGNIGAO: M:
DOSEAMENTO: D
minimo|95% e no m:
glicerin
CARACTERES (Conforme
Uso interno interna dg empresa).P}
) IDENTIFIGACAO: VISC
Antiacido, Formulério Nacional 18 T?mar de5ai10 (Conforme pspecificagac
coadjuvante no ormuiario fraciona m, quat‘ro vezes empresa). PH (Conforme e
" S - , Ed. - DOU 15/08/05. ao dia, 15 . .
ensgo de hidréxido de aluminio = tratamento de Ulceras - a h Agitar antes de interna da empresa). DO S
e magnésio Suspensao géstricas e duodenais Martlﬂd:ale L Eq' mmUt?s. antes usar. : Hidréxido de magnésio 4%
e esofagite de Espan f352g03 pag. | dasre de'%oe.s € 6%. BACTERIAS TOTAIS:
refluxo. : ames de ot UFC/g. FUNGDS/LEVEDU
médico Maximo 100 UFC/g. AUS
' PATOGENOS: P. Aerugin
Staphilococcis aureus; Se
Suspensdo de hidroxido de Suspensao CARACTERES: (Conforme
aluminio. . interna dajempresa). P
Uso interno. To- IDENTIFICACAO: VISC
mar de 5a 10 e
Ad’?“ac'df” Formulario Nacional 12 | ml, quatro vezes (Conformpel_esgec?ﬁcagac
coadjuvante no Ed. - DOU 15/08/05. ao dia, 15 Agitar antes de empresa). PH (Conforme
tratamento de Ulceras . . interna da empresa). DO
o .~ | RDC 277 de 22/10/02. | minutos antes usar. Obstipante o P
géstricas e duodenais : e : . hidréxido de aluminio 6%.
h Martindale, 322 Ed. - | das refei¢cdes e | (prende o intestino). ‘o
e, esofagite de 1999 pag. 1554 antes de deitar TOTAIS| Maximo 500
refluxo. ' ' ou a critério ' FUNGOS/LEVEDURAS
médico Maximo 100 UFC/g. AU_S
’ PATO-GENQS: P. Aerugir
Staphilococcis aureus; Se
Solugéo Antisséptico local, Uso externo. N&o ingerir, ndo CARACTERES: Liquido lin
para curativo de Aplicar nas inalar, produto possuindo leve odor de clo
Liguido de Dakin. Liquido feridas e Ulceras. | Farmacopéia Brasileira | areas afetadas, |fortemente oxidante.| neutra em prgsenca de fer
tisgéptico de Dakin. Solugao Utilizado em 12 Ed. - 3° Suplemento | puro ou diluido | Evitar contato com pé. PH: - Deve estar entre
uida de hipoclorito de s6dio odontologia na pag. 38/39. em agua. os olhos e mucosas.| DOSEAMENTO - Deve cc
irrigacéo de canais 0,529% de Cloro ¢
desvitalizados.
Solugao N&o
Formuléario Nacional 12 Jggi;':::gﬁ?:s'
15/08 /gg'Fa?r(r?:copéia A";ﬁg;ﬁ:rg:)éa criancas, portadores | CARACTERES: A Solucao ¢
ucap de hipossulfito de sadio. Tratamento da ilei : 12Ed. 1926 afetada: de distarbios da de Sddio deye ser um lig
Tiossulfato de sédio. ptiriase versicolor Brasi era o ORI tireéide.Nao incolor, sem ogdor caracteris
- pag. 889/890. pediatrico e dminist 90| DOSEAME!
Martindale, 322 Ed. adulto. administrar-em menos que 3,
1999 pag. 996. portadores de
diabetes mellitus.
Se houver

CARACTERES (Conforr
internajda empresa)
- IDENTIFICA-CAO: V
Eormularlo (Conforme especifica
Nacional 1% . - Uso interno. 15 ml (1 colher de empresa).|PH (Conforn
Xarope dt? io_deto Xarope Mucolitico e DOU 15/08/95. sopa) duas. vezes a0 dia. ou a descoloraf_;éo do produto, este interna da.empresa) DC
e potassio Expectorante. - Farmgcopela critério médico. devera ser descartado. iodeto de potassio. BAC-

Brasileira 12 Ed., "
pags. 525-526. Maximo 509 L_JFC/g. FUNC
TOTAIS: Maximo 100 UFC
PATOGENOS: P. Aeru
Staphilococcus aureus:
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Ti

Ti

5

5

cool iodado.

ntura de iodo
fraca

ntura de iodo
forte

dopolividona

dopolividona

Solugéo

Solugéo

Solugéo

Solugao
aquosa

Solugao hidro-
alcodlica

Antisséptico Farmacopéia

Brasileira 12 Ed.

Remington
Pratice of The
Science and
Pharmacy 192

Ed. - 1995 - pag.

1267.

Antisséptico

Farmacopéia

Brasileira 22 Ed.

pag. 712.
Formulario

Nacional 12 Ed. -

DOU 15/08/05.

Antisséptico Formulario

Nacional 12 Ed. -

DOU 15/08/05

Antisséptico para
uso
tépico

USP XXIII pag.
1268-

Nacional
12 Ed. U- DO
15/08/05.
Martindale

32 ed péag. 1123-
4.

Demarcacéo do USP XXIIl pag.
campo 1269.
operatério e Formuléario
preparagdo pré- Nacional 12

operatoria (anti- Ed. DOU
sepsia 15/08/05.
da pele). Martindale
322 Ed. pag.
1123-4.

1269. Formulario

Uso externo. Aplicar
topicamente em curativos no
tratamento de feridas,
principalmente para irrigacdes
de feridas.

Uso externo. Aplicar
topicamente em curativos no
tratamento de feridas.

Uso externo. Aplicar
topicamente em curativos no
tratamento de feridas.

Uso externo. Aplicar
topicamente,nas areas
afetadas ou a critério médico.
Acdo: é um produto a base de
polivinil pirrolidona iodo em
solucdo aquosa, um complexo
estavel e ativo que libera o
iodo progressiva mente. E
ativo contra todas as formas
de bactérias ndo esporuladas,
fungos e virus, sem irritar nem
sensibilizar a pele, sendo
facilmente removivel em agua.

Uso externo. E indicado na
demarcagéo do
campo operatorio e na
preparagdo préoperatéria da
pele do paciente e da equipe
cirtrgica. Aconselha-se
espalhar na pele e massagear
por 2 minutos. Deixar evaporar
o &lcool normalmente. Se

necessario, repetir a operagao.

Acdo: é
um produto a base de polivinil
pirrolidona iodo em solugéo
alcodlica, um complexo
estavel e ativo que libera o
iodo
progressivamente. E ativo
contra todas
as formas de bactérias ndo
esporuladas,
fungos e virus. O emprego do
produto para prevencgéo e
tratamento de infecgdes
cutaneas nao apresenta o

Contra indicages: contra
indicado para pessoas com
histérias de hipersensibilidade
a compostos de iodo.
Precaucdes e adverténcias: ao

: = CARACTER

aplicar o produto na pele ndo avermelhad

cobrir o local com tecido PROV

oclusw(_J. Rea(_;o_e;_adversas: a DOSEAM
hipersensibilidade, o

. maximo 0,15

geralmente, manifesta-se por st

erupcdes papulares e
vesiculares eritematosas na
area aplicada. Se ingerido
acidentalmente podem afetar
a mucosa gastrintestinal.

Contra indicages: contra
indicado para pessoas com
histérias de hipersensibilidade
a compostos de iodo.

~ L CARA
Precaucdes e adverténcias: ao
' . : castanhoave
aplicar a tintura de iodo na -
pele n&o cobrir o local com DI((Z))dSOEAPMR
tecido oclusivo. O produto ndo "
maximo 2,25
deve ser usado em casos de, N
. IODETO: O
feridas abertas (pode resultar
= : 1,700 g de Ig
em absorc¢ao do iodo) e em d
curativos oclusivos. Restricao
de uso: neonatais e gestantes
pode causar intoxicagéo pelo
iodo. Evitar uso prolongado.
Contra indicacdes: Contra CARA
indicado para pessoas com | castanhoave
histérias de hipersensibilidade iodo. PR
a compostos de iodo. DOSEAMEN

Precaucdes e adverténcias: ao | 6,79 de iodo||
aplicar a tintura de iodo na
pele ndo cobrir o local com

tecido oclusivo. O produto ndo

deve ser usado em casos de,
feridas abertas (pode resultar
em absorgao do iodo) e em
curativos oclusivos. Restricao
de uso: neonatais e gestantes
pode causar intoxicagéo pelo
iodo. Evitar uso prolongado.

O produto néo deve ser usado CARA
em casos de (of:
alergia ao iodo, feridas abertas odor ¢

(pode resultar em absorcao
do iodo) e em curativos
oclusivos. Restricao de 6,5. DOSH

uso: neonatais e gestantes 1,200%

pode causar intoxicagéo pelo D
iodo. Evitar uso
prolongado. Em caso de
ingestao
acidental tomar bastante leite
ou clara de ovos
batidas em agua.

presenca dg

CARA
o2

O produto ndo deve
ser usado em casos de alergia
ao iodo,
feridas abertas (pode resultar
em absorcao do iodo) e
em curativos oclusivos.
Restricdo de uso: neonatais
e gestantes
pode causar intoxicagéo pelo D
iodo.
Evitar uso prolongado. Se
ingerido,
beber grande quantidade de
leite ou claras de ovos batidas
em 4gua. Em contato
com os olhos, lava-los com
agua corrente. Em qualquer
um dos casos procure
orientacao
médica.

em susf]

Minimo 0,800

ES: Liquido
0, odor carac
A DE IDENT
ENTO 10DO:
D g de iodo. L
ar entre 0,95¢

CTERES: Liq
melhado, od
OVA DE IDEI
ENTO IODO:
0 g de iodo. L
eve conter n
deto. DENSI
ntre 0,955 a

CTERES: Liq
melhado, od:
OVA DE IDE
ITO IODO: M
DENSIDADI

0,955a0,¢

CTERES: Lig
stanhoavern
aracteristico
particulas er

Entre 2,5
AMENTO: M
fle iodo: dispc
E IDENTIFIC

CTERES: Liq
stanhoavern

odor caractelistico de iodc

particula
ensdo.PH: E
DOSEAMEI
% a 1,200%
PROVA

E IDENTIFIC

10
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1

n

an

dopolividona

nanteiga de
cacau

rato de prata
lapis

6leo de
éndoas puro

Solucdo com
tensoativos

Bastao

Bastéo

Oleo

Anti-sepsia da pele,
mé&os e antebragos.

USP XXIII pag.
1269.
Formulario
Nacional 12
Ed. - DOU
15/08/05

Emoliente para Farmacopéia

rachaduras Brasileira 12
nos labios. Ed., 573-574.
Martindale
322 Ed., 1999,
pag.1385.

Ceratoliticos e
ceratoplasticos.
céustico para
verrugas ou outros

Farmacopéia

Brasileira 12

Ed. pag. 601.
Martindale 12 Ed.

pequenos Espanhol 2003-
crescimentos péag. 1833.
da pele.
Emoliente Farmacopéia
Brasileira 12
Ed., 1926 - pag.
610.

Martindale 12 Ed.
Espanhola, 2003
péag.

1749.

inconvenient e de irritacdes da
pele e por ser hidrossolive
| ndo mancha acentuadamente
a pele, sendo facilmente
removivel em agua.

Uso externo. E indicado na
degermacéao das maos e
bracos da equipe cirtrgica e
na preparagao pré- operatéria
da pele de pacientes.
Aconselha-se espalhar na pele
€ massagear por 2 minutos.
Enxaguar com &gua corrente e
repetir a aplicacéo se
necessario, secando a pele
com gaze ou toalha
esterilizada. Acdo: é um
produto a base de polivinil
pirrolidona
iodo em solucdo degermante,
um complexo estavel e ativo
que libera o iodo
progressivamente. E ativo
contra todas
as formas de bactérias ndo
esporuladas,
fungos e virus. O emprego do
produto
para prevencao e tratamento
de infecgcbes
cutneas néo apresenta o
inconvenient
e de irritagbes da pele e por
ser hidrossoltve | ndo mancha
acentuadamente a pele, sendo
facilmente
removivel em agua.

Aplicar sobre os labios vérias
vezes
ao dia.

Uso externo. Aplicar uma vez
ao dia.

Aplicar o dleo sobre a pele
seca ou molhada ou apds
0 banho.

O produto n&o deve
ser usado em casos de alergia
ao iodo, feridas abertas
(pode resultar em absor¢éo do
iodo) e em curativos oclusivos.
Restricao de uso: neonatais e
gestantes pode causar
intoxicacao pelo iodo. Evitar
uso prolongado. Se ingerido,
beber grande quantidade de
leite ou claras de
ovos batidas em agua. Em
contato
com os olhos, lava-los com
agua corrente. Em qualquer
um dos casos procure
orientagdo médica.

N&o ha.

N&o usar nos olhos.
Evitar atingir pele sadia. Uso
ndo aconselhavel em
pacientes diabéticos
ou com problemas
circulatorios.

Contra indicagdes:
pessoas alérgicas ao
produto. Precaucbes e
adverténcias:
ndo é o caso.

CARACTERES: Liqg
cgstanhoaverm

odor caractelistico de iodc
particulas m suspensac
6,5. DOSEAMENTO: M
1,200% fde iodo dispc

DE IDENTIFIC

CARACTERES: Massg
amarelad
untuosa ao tato, de oc
lembran
os de cacalu torrado, sel
corgntes. SOLUE
Fracamente solivel em
solavel em alcool abs
fervente, e hem sollvel e
cloroférmio. PONTO DE F
especificacdo interna da ¢
DE ACIDEZ (Conforme es
da empresa)| INDICE DE
(Conforme especifica
empresa). BACTERIAS T
UFC/g. FUNGOS/LEVEI
Maximc
100 UFC/g. AUSENCIA DI
Aeruginosa; |E. Coli; Stapl
Salmonella

CARACTERES (Confort
internalda empresa)
IDENTIFICACAO. DOSE
99,8% de Nitrato de

CARACTERES: Liquido |
levemente amarelado,
SOLUBILIDADE: Pratican
letanol 96, mi
em éter, cloroférmio e vas
IDENTIFICACAO: DENS
0,910 a 0,920 (25°C.)
IMPUREZ
verifical
auséncia dg OLEO SEMI
ABRICO, GERGELIM:
coloraca
avermelhada ou par
GERGELI
N&o deve apre
coloragéo vermelhe
ALGODOEI
Nao deve|produzi color

11



g
0]

pe

0 de mamona

rolato liquido

Oleo

bleo

Laxante. Emoliente
para
a pele

Laxante e terapia
em
uso topico para pele
ressecada e aspera

Farmacopéia
Brasileira 22
Ed., 1959 - pag.
613/614.
Martindale 12 Ed.
(espanhol)

- pag. 1839.

Farmacopéia

Brasileira 32
Ed. - 1977 - pag.
640-

642. Martindale

12 Ed. Espanhol

2003- pag. 1602
(6403-1).

DE AMEN
ESTRANH(
OLEOS EST!
depositar ne
pela
OLEOS SE
massa
SAPQ
N
i
Doses de 15 ml (1 colher de Precaucdes e adverténcias: | CARACTER
sopa) promove a evacuagao em grandes doses pode ou am
aquosa entre 1 a 3 horas, causar nausea, vomitos,colica caracterist
acao rapida. e severo efeito a 20° em 2
purgativo.Contra indicagdes: | éter, clorofé
contra-indicado nos DE IDENTIFI
casos de obstrucao intestinal 0
crdnica, doenca de crohn, INDICE DE 4
colite DE 10DQ
ulcerativa e qualquer outro
episodio Entre 177 a ]
de inflamagé&o no =
intestino. da empresa)
FUNGOS/U
10
DE PATOG
au
No tratamento da Contra-indicagbes: deve- CARACT
priséo de ventre, 15 ml (1 se evitar 0 uso na presenca de
colher de sopa) a noite e outra nauseas, limpido, inc
dosagem vémitos, dor abdominal, quando frio
no dia seguinte ao gravidez, dificuldade
despertar. Caso ndo obtenha de degluti¢éo, refluxo solavel ng
éxito, aumente a gastroesofagico e em IDENTIFICA!
dosagem para 30 ml ( 2 pacientes acamados. a 0,905
colheres de sopa) a noite e Esse medicamento é contra NEUT
15 ml pela manha. Criancas indicado para criancas neutro ao p
maiores de 6 menores de 6 anos. COMPOST(
anos: (1-2ml) por Precaucdes e adverténcias: 1/3 da 3
kg de peso a noite ou pela laxantes Padr:
manha). Administra¢éo a nao devem ser utilizados por | Oleo é sufici
criangas menores de 6 mais de 1 semana a menos branco. C
anos, consulte o seu médico. gue indicado
por um médico. N&o deve escu
administrar junto com durant
alimentos ou quando houver PRESEN
presenca filtrado nédo dg

de hemorragia retal. Se
notar alteragdo repentina dos | prata. PRESH
habitos intestinais durante | filtrado ndo d

duas semanas, consulte um soluto de
médico antes TOTA
de fazer uso de laxantes. FUNGOS/L
Desaconselhavel 10
apos cirurgia anoretal, DE PATOG
pois podera causar prurido Staphilocq

anal. A exposicao ao
sol ap0s aplicagéo do produto
na pele pode provocar
gueimaduras. O produto ndo
contém protetor solar. E nao
protege contra os raios
solares. Ha risco de toxicidade
por aspira¢&o. Uso durante a
gravidez e
lactagdo: o uso cronico
durante a gravidez pode causa
hipoprotrombinemina
e doencas hemorragicas
do recém nascido.
N&o deve ser utilizado
durante a gravidez e
amamentacao exceto
sob a orientagéo
médica. Interagcbes

vinhosa
OLEO
DOIM: Nao ¢
precipita
VARIOS OL
DS: Deve con
RANHOS; PA
N&o dev
nhum &cido g
adicao de 1m
FCATIVOS: C
numa
branca sélide
NIFICACAO.
NSAPONIFIC
NDICE DE A(

ES: Oleo visc
arelo palido,
ico. SOLUBIL
olumes de al
mio e éter de
CACAO: DEN
945 a 0,965
\CIDEZ: Max
:Entre 83 a
SAPONIFICA
187. VISCOS
specificagdo
BACTERIAS
500 UFC,
EVEDURAS
0 UFC/g. AU
ENOS: P. Ae
Staphilococ
reus; Salmor

[ERES: Liqui
transparer
plor, ndo fluo
SOLUBILIDA
agua e no &l
s Oleos volat
CAO: DENSII
(250 C). VIS
RALIDADE:
apel de torna;
DS POLINUC
bsorbancia c
H0=PARAFIN
entemente lir
DMPOSTOS
Mistura n
ecer, apos a
e 10 min, e r
CA DE ACID(
rve modificar
nitrato d
FNCA DE AC
pve modificar
nitrato de pra
AIS: Maximo !
EVEDURAS
0 UFC/g. AU
ENOS: P. Ae
CCUS aureus:

medicamentosas:

12



pormada de 6xido

pas

pas

de zinco

asta d'agua

ta d'agua com
calamina

ta d'agua com
enxofre

Pomada

pasta

pasta

pasta

secativo e anti-
eczematoso

Antisséptico,
secativo,
cicatrizante.

Antisséptico e
secativo.
Adstringente e
antipruriginoso
leve.

Escabiose,
principalmente,
quando houver

infeccdo
secundéria.

Farmacopéia
Brasileira 12
Ed., 1926 - pag.
752. Martindale,
312 Ed., pag.
1099

Formulario

Nacional 12
Ed. - DOU
15/08/05.

Martindale 12 Ed.

Espanhol
2003-pag. 2211.

Formulario
Nacional 12
Ed. DOU
15/08/05.

Martindale 12 Ed.

Espanhol
2003 - pag. 22
11.

Formulario

Nacional 12
Ed. - DOU
15/08/05.

Martindale 12 Ed.

Espanhol
2003-pag. 2211.

0 uso prolongado pode
reduzir a absorgéo
das vitaminas lipossoluveis (a,
d, e, k), célcio, fosfatos e
alguns
medicamentos administrador
por via oral, como
anticoagulantes, cumarinicos,
ou indandionicos,
anticoncepcionais e
glicosideos cardiacos.
Reacdes adversas:
efeitos metabodlicos,
reducdo do nivel sérico
de beta-caroteno, efeito
gastrintestinais, dosagem
oral excessiva pode
resultar em incontinéncia e
prurido anal. Efeitos
respiratérios: o 6leo
mineral deprime o reflexo da
tosse facilitando a aspiragéo
podendo ocorrer pneumonia
lipidica, mesmo em individuos
normais. Os pacientes
menores de 6 anos, idosos
debilitados
e com disfalgia estao
mais sujeitos a aspiracéo de
goticulas de 6leo que
pode levar a pneumonia
lipidica.
Uso externo. Aplicar
no local duas ou
mais vezes ao dia.

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

Agitar antes de usar.

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

Agitar antes de usar

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

Agitar antes de usar

CARACTERES: Por
praticamente inodora. D(
OXIDO DE ZINC
9all%

CARACTERES: Pasta br;
praticame
inodora, apds tempo em 1
agua. DOSEAI
DE QXIDO DE ZI|
oxido de zinco. BACTE
Maximo 500 L
FUNGOS/LEVEDURAS
100 UFC
AUSENCIA DE PAT
Aeruginos
E. Coli; Staphilococcus al
sp.

CARACTERES: Pasta br.
praticame
inodora, ap6s tempo em r
agua. DOSEAMENTO DE
25% o6xido de
BACTERIA$ TOTAIS: M
FUNGOS/LEVEDURAS
100 UFC
AUSENCIA|DE PATOGE
DE

PATOGENOS: P. Aeru
Staphilococ
agreus; Salmot

CARACTERES: Pasta br.
praticame
inodora, apds tempo em 1
gua. DOSEAI
DE OXIDO DE zi
6xido de zinco. BACTE
Maximo 500 L
FUNGOS/LEVE

TOTAIS: Maximo 100 UFC
PATAQGENOS:AUS
PATOGENOS: P. Aeru
Staphilococcus aureus:

oY
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P4

asta d'agua
mentolada

rafina solida

alimen de
potassio

pasta

barra

po

Antisséptico, Formulario Uso externo. Aplicar nas areas
secativo e Nacional 12 afetadas, duas a trés vezes ao
cicatrizante. Agao Ed. - DOU dia, exceto em zonas pilosas.
refrescante. 15/08/05.
Martindale 12 Ed.
Espanhol

2003- pag. 2211

Uso em fisioterapia Farmacopéia Uso externo.Uso em

Agitar antes de usar

Contra indicagdes e

em forma de banho | Brasileira 22 Ed. - | fisioterapia em forma de banho | precaugées: néo ha relatos de

de cera para aliviar 1959 - pag.
a 630/631.
dor de articulagdes Martindale 12
inflamadas. Ed. (espanhol)
1603. Martindale
322 Ed.pag.1382
(4601-w). USP
29, pag.

de cera parafinica para aliviar
a dor de articulacdes
inflamadas.

Adstringente e Farmacopeia Aplicar sobre os

hemostético tépico. Brasileira 2° ferimentos ou fissuras. Uso
Ed.pag. 97. USP | limitado a pequenos cortes na
23?2 Ed. pele. Utilizar na forma
1995 - pag. 53. sélida ou em solucéo a 1%
Martindale, 322 de pedra hume em 100ml
Ed. - de agua filtrada ou fervida.

1999 pag. 1547.

efeitos adversos ou contra
indicagdes.

Solucdes acima da
concentracao indicada podem
causar efeito
irritante, ou ser corrosivo. A
ingestdo acidental pode
causar hemorragia
gastrintestinal. Neste
caso procurar imediatamente
auxilio médico.

CARACTERES: Pasta br

com odor de
separa

mentol, ap6s
se agua. DO

DE OXIDO DE ZINCO: 2!

BACTE

RIAS TQTAIS: Maxin

TOTAIS: M

FUNGO:
LEVEDUR
Aximo 100 UI

DE PATOGENOS:A!

PATOGE
St

CARACTE
branca,

NOS: P. Aeru
aphilococcus
Salmonell

RES: Massa
mais ou men

microcristalirfa; inodora, in

tato. PROVA

DE IDENTIF

ou alcalinidade - aquecs

volume de §

cool R: 0 alc
5er neutro ao

de tornagsol. Substan

car
munido de r
temperatura

durante 10

agite o tubo

bonizaveis - |
seco

Iha esmerilh.

fundidos

jpouco acima

72°C), e aq

Mminutos no b:

durante

este temy

de maneira ¢

de

Uma ponta a c

acido sulfari¢go ndo deve ¢

escuro
do que

a mistura padréo prepara

(SC),15m
d
5 ml de par|

o

0,05% (p/v)

maior que 0
du
parafina fund

filtrado néo d
nitrato de

também n

SUBSTANCI
durante 5
porcelana, 1
solucéo dg
1:1000, s

permanga

CARACTE]
branco, inodg
ao papel de
qg
agua, 0,3n
glice
PONTO DE

cristalizagéo|
AMONIO: Og
ndo devem
CALCIO: N
pre

méaximo 20
p
INSOLUVE|
I
minin

de

cloreto féri
de cloreto c
sulfato cupric
afina liquida.
Uma solug:
em 2,2,4-trim
nm, nac
5. ACIDO Sl
rante 1 minut
da com 25 m
a 80° e filtr
eve modifica
hario. ACIDO
soluto
anteriol
Ao se modific
nitrato
de prata
IAS ORGANI(
queca a ban
minutos, em
g de parafin
permangans

bb agitacao c
oseaarroxea
nato néo de\

RES: PG cris
ro. SOLUGA
tornassol. SC
issolve-se 7,
| de agua fer
ina, insoltvel
FUSAO: Cerc

sua agua
PROVA DE
vapores que
azulecer o ps
do deve havi
cipitacdo. FE
pm. CLORE’
pm. SUBSTA
IS NA AGUA
DOSEAMENT
099,5% de |
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per|

per

Ge

manganato de
potassio

manganato de
potassio

| de perdxido
le benzoila

comprimido

po

gel

Dermatites e
exsudativas,
como adstringente
bactericida.

Farmacopéia
Brasileira 32
Ed. 1976 - pagina
662/663.
Formulario
Nacional 12
Ed. DOU
15/08/05.
Martindale 322
Ed., 1999,
pag. 1123.

Dermatites e
exsudativas,
como adstringente
bactericida.

Farmacopéia
Brasileira 32
Ed. - 1976 -
péagina
662/663.
Formulario
Nacional 12
Ed. - DOU
15/08/05.
Martindale 322
Ed., 1999,
pag. 1123.

Formulario
Nacional 12
Ed. - DOU
15/08/05.
Martindale 12 Ed.
Espanhol 2003 -
pag. 1317

Tratamento tépico
da
acne.

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

O permanganato de
potassio é um potente
oxidante que se decompde em
contato

compressas ou no banho, ou a| com a matéria organica, pela

critério médico.

Diluir o pé no
momento do uso,
em um a quatro litros
de agua e usar na forma de
compressas
ou no banho, ou a critério
médico.

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

bloqueador solar

nao alcodlico durante

liberagcéo do oxigénio. Exerce
fungéo antisséptica.
"N&o deve ser

ingerido" - o
uso de pds-concentrados
e

solugBes concentradas
pode ser caustico e
em algumas vezes o
uso de solucdes
freqlientemente
podem ser irritantes
ao tecido cutaneo,
além de tingir a pele
de marrom. No caso
de ingestao acidental
procurar auxilio médico.
O produto é destinado
somente
para uso externo (uso
tépico). O uso
excessivo na mucosa
vaginal pode alterar o
ph: vaginal (4,5 a 5),
acelerando a descamagéo
do epitélio e eliminando
os bacilos de doederlein.
As duchas
vaginais devem ser
usadas, exclusivamente,
em
casos de infecg8es purulentas.

O permanganato de
potassio é um potente
oxidante que se decompde
em contato
com a matéria organica, pela
liberac&o do oxigénio.
Exerce funcao antisséptica.
"Néo
deve ser ingerido" - o
uso de pés-concentrados
e
solugdes concentradas
pode
ser caustico e em algumas
vezes 0
uso de solugbes
freqlientemente
podem
ser irritantes
ao tecido cutaneo,
além de tingir a pele de
marrom. No caso
de ingestao acidental
procurar auxilio
médico. O produto é
destinado somente
para uso externo (uso
tépico). O uso excessivo
na mucosa
vaginal pode alterar o
pH: vaginal (4,5 a 5),
acelerando a descamagéo
do epitélio e eliminando
os bacilos de ddederlein.
As duchas
vaginais devem ser
usadas, exclusivamente,
em
casos de infec¢Bes purulentas.

Contra-indicado para
menores de 12 anos. O
peroxido de benzoila
pode descolorir 0s
cabelos e manchar roupas.
Pode
ocorrer sensibilizacao de
contato

CARACTERES: P6 ou
coloracé
preto-grroxeado, bri
septado.SOLUBILIDADE:
14 ml
de agua frig, em 3,5 ml
DOSEAME!
PERMANGANATO DE P¢
(99% a 100,

CARACTIEERES: P6 ou
coloracé
preto-arroxe¢ado, brilho n
SOLUBILIDADE: 1 g diss
de agua frig, em 3,5 ml
DOSEAME
PERMANGANATO DE P
97% e no mgé

100,5%

CARACTERES (Conforr
interna
da empresg). VISCOSIL
especificacdo interna
DOSEAME!
PEROXIDQ DE BENZO
conforme|concentraga
TOTAIS: Maximo !
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Ge

logd

| de perdxido
le benzoila

o de peréxido
le benzoila

ua oxigenada
10 volumes

omada para
assadura

omada para
fissuras de
perineo

gel

emulsao

solucéo

pomada

pomada

Tratamento tépico
da
acne.

Tratamento tépico
da
acne.

Antisséptico

pomada secativa,
cicatrizante utilizada
na
prevencgéo e
tratamento de
assaduras
e brotoejas.

Dor e sangramento
de
hemorroidas
internas ou
externas,
pruridos anais,
eczema perianal,
proctite branda,
fissuras, pré
eoperat6rio em
cirurgias
ano-retais.
pésaplicacdo

o dia.

Uso externo. A
noite antes de deitar
apligue o gel sobre as
areas afetadas. Durante 1
semana
mantenha o
produto na superficie
afetada por
apenas 1 hora e enxagie.
Apos esse periodo se ndo
ocorrer irritagao
aplique na superficie
afetada e deixe
fixar a noite toda a lavando
na manha seguinte.
Recomendavel uso
de
bloqueador solar
n&o alcoolico durante
o dia.

Martindale 322
Ed. p. 1079

Formulario
Nacional 12
Ed. - DOU
15/08/05.
Martindale 12 Ed.
Espanhol 2003 -
pag.
1317.

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

USP XXIII - 1995 Uso topico: aplicar

- pag. sobre o local, previamente
767. limpo
Farmacopéia | para a assepsia deferimentos.
Brasileira 22 Ed., Gargarejos

ou bochechos:
diluir 1 colher de sopa do

pag. 718 e 719.
Martindale, 322

Ed. -1999 produto em 1/2 copo de agua
pag.1116. filtrada ou
Formulario fervida.
Nacional
12 Ed. - DOU

15/08/05; USP 27
2004 péag. 935.

Formulario Uso externo. Aplicar
Nacional 12 nas areas afetadas,
Ed. - DOU apos limpeza, quando
15/08/05 necessario.
Formulario Uso externo. Aplicar
Nacional 12 na area afetada, duas a
Ed. - DOU trés vezes ao dia. Com a
15/08/05 diminuicao dos

sintomas, uma aplicagéo
ao dia por dois a trés
dias ou a critério
médico.

em alguns pacientes,
além de vermelhiddo e
descamacao.
Em uso
prolongado ocasiona
dermatite.

Evitar exposi¢céo ao
sol durante o tratamento
devido a
possibilidade do aparecimento
de manchas da pele.
Contra-indicado para menores
de 12 anos.

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

Contra-indicado para
menores de 12 anos.
O perdxido de benzoila pode
descolorir
os cabelos e
manchar roupas. Pode ocorrer
sensibilizacao de contato
em alguns pacientes,
além de vermelhidao e
descamacao.
Em uso
prolongado ocasiona
dermatite.

Cuidado com os olhos
e mucosas, produto
fortemente oxidante.

Em regifes pilosas do corpo
ou couro cabeludo
pode clarear os
pelos ou cabelos. O uso
prolongado deve
ser evitado. O uso desta
solugéo como
enxaguante bucal pode
causar
ulceragbes ou inchago
na boca.

N&o utilizar no caso
de hipersensibilidade
aos componentes da formula.
Né&o foram
estabelecidas aseguranca e
eficacia
deste produto em
criangas, gestantes e
mulheres no periodo
da amamentacao.

FUNGOS/L

EVEDURAS

100 UFC/g. AUSENCIA DI

Aeruginosa;

E. Coli; Stapl
Salmonella

CARACTERES: (Confori

da empresg
especifi

PEROXI
peréxido de
Maximo 500
TOTAIS: Méax

PATQ
E. Coli; Stay

CARACTE

da empres
especifi
DOSEAMEN
5%de pero:

Maximo 500
TOTAIS: Max
PATQ

E. Coli; Stap

CARACTER
fraco odor ¢
IDENTIFICA
2,500
DETERM

inter

CARACTEH

da empresg
es
empresa).

U1/100g; vital
zinco 10%.

FUNGOS/U
100 UFC/g. A
Aeruginosa;

CARACTE

da empresg

especifi
DOSEAMEN
0,5%, lidoc

2,0%; 6xidg
Méaximo 100
TOTAIS: M
DE PATOG

ay

interna
1). VISCOSIC
acao interna

DOSEAMEI
DO DE BEN:
benzoila. BAC
UFC/g. FUN(
imo 100 UFC
GENOS: P. /
hilococcus a

sp.

RES (Confort
interna
a). VISCOSIL
acao interna
TO PEROXIL
ido de benzc

TOTAIS
UFC/g. FUN(
imo 100 UFC
GENOS: P. /
hilococcus al

sp.

ES: Liquido i
ue lembra o:
CAO: DOSE.
e maximo 3,-
INACAO DE

especifica
a da empres

RES: (Confor
interna
). VISCOSIC
pecificacdo in
DOSEAMEN
100.00(
nina D 40.00(
BACTERIAS
100 UFC
EVEDURAS
USENCIA DE
E. Coli; Stapl
Salmonella

RES (Conforr
interna
2). VISCOSIC
cacdo interna
NTO: acetato
aina base 2,(
bismutc

de zinco 10,
TOTAIS
UFC/g. FUNC
Aximo 100 UI
ENOS: P. Ae
Staphilococ
reus; Salmor
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sais para po Indicado para Formulario Uso interno. Dissolver Contra-indicadas em CARACTERES: (Confor
reidratacao oral reposicao Nacional 12 0 envelope ileo paralitico, em interna
das perdas Ed. - DOU em um litro de &gua filtrada ou obstrugédo ou perfuragéo da empresa). PERDA PO
acumuladas 15/08/05 fervida. Administrar intestinal e (Conforme especifica
de agua e eletrélitos 100 a 150 mL/kg de peso nos vomitos incoerciveis (ndo empresa). DOSEAMEN
(reidratacéo), corporal em periodo de 4 a 6 contidos). 3,5g; cloret:
ou para horas. Se nas primeiras duas | N&o interagem com alimentos potassio 1,5g; citrato de
manutencgédo da horas e nem com 2,9¢; glicose 20g. (variag
hidratacéo de tratamento outros farmacos. Néo se 110%)
(ap6s a fase de os vomitos continuarem observa reagéo adversa BACTERIAS TOTAIS
reidratacao), em impedindo com a posologia UFC/g.FUNGOS/LEVEIL
caso de diarréia gue o paciente administre recomendada. Precaucdes: Maximo 100|UFC/g. AUS
aguda. a solucéo, procurar usar com cautela em GENOSS: P. Aerugin
imediatamente o pacientes Staphilococcus aureus:
médico. com funcao renal
comprometida.
Adverténcia: deve-se
seguir atengdo no
preparo, usando a
guantidade de agua
recomendada e,
previamente fervida.
Apbs o preparo da
solucéo o que nao for
consumido em 24
horas deve ser desprezado.
solugéo solugdo Antimicético. Formulério Uso externo. Aplicar O produto ndo deve CARACTERES: Liquido
antimicotica com Nacional 12 nas areas afetadas, duas a ser usado em casos de odor caractgristico. DOSE
iodo Ed. - DOU trés vezes ao dia alergia ao iodo, feridas abertas acido salici
15/08/05 (pode
resultar em absorgao
do iodo) e em curativos
oclusivos.
Restrigao de uso:
neonatais e gestantes
pode causar intoxicagdo
pelo iodo.
Evitar uso prolongado.
Suspender o uso se
houver mudanca de
coloragéo ou odor da
solugéo.
-aoffisiolégica solucéo Para nebulizacéo, Martindale 12 Ed. Para nebulizacao, Na&o utilizar se o liquido nao CARACTHRES: Liquidc
orefo de sddio lava-gens de lentes de Espanhol 2003 pag. lavagens de lentes de estiver limpido,incolor, transparentg, inodoro, se
0|9% contato, lavagem de |1037. Martindale 322 Ed.,| contato, lavagem de transparente e inodoro. Uso presenca de|particulas es
ferimentos e 1999, pag. 1163. USP 24 | ferimentos e hidrata¢éo externo. Sem conservante. esta entre| 6,00 a 7,00.
hidratacé@o da pele. - p4g. 1530. da pele Deve conter no minimo
0,945% de Na-Cl. (
BACTERIAS TOTAIS: M
FUNGOS/L|EVEDURAS
100 UFC/g.|[AUSENCIA |
P. Aeruginosa; E. Coli;
aureus; Salmonella sp. C
o feste de endc
ua g'alibour solugao Antisséptico no Farmacopéia Brasileira Pura ou diluida em Precaucgdes: conservar o frasco | CARACTERES: Liquido
tratamento de feridas 12 Ed, 1° agua, em aplicacdes bem fechado, ao abrigo da luz. | cheiro canfgreo e de sab
de pele. Suplementopéag.17. locais. Cuidado com olhos e mucosas; adstringer
Martindale, 322 Ed. 1999 em caso de ingestéo acidental
pag. 1372 e 1338. procurar socorro médico. Nao
ingerir.
al gmargo pé purgativo salino Farmacopéia Brasileira | De 5 a 30g (1 co-lher | Contra indicagdes: em pacientes CARACITERES: Cirist
32 Ed. 1976 - pag. de ch& a 2 colheres de | com disfungéo renal e criangas incolores,|geralmente ¢
734/735. Martindale 322 sopa) para adultos, com doengas parasitarias no salino, refrescante, ame

Ed., 1999, pag. 115 7. | criancas recomenda-se | intestino. Contra-indicado nos
0,1 a 0,25 g por kg de casos de obstrucao intestinal

peso corporal. crbnica, doenga de crohn, colite
Preferencialmente ulcerativa e qualquer outro
ingerir a quantidade episédio de inflamag&o no
recomendada com 250 | intestino. O uso continuo pode
ml de agua filtrada causa diarréia cronica e
antes do café da consequente desequilibrio
manha em jejum. eletrolitico. Nao utilizar em

criangas menores de 2 anos.
N&o passar da dose
recomendado por dia e ndo
utilizar por mais de 2 semanas.

neutra ao papel de torne
IDENTIFICACAO: FER
ppm. METAIS ALCAL
0,025% GLORETO: M

PERDA P
52%. DO|
minimo

DR COMBUS
SEAMENTO
99% e No mé

BACTERIAY TOTAIS: M¢
FUNGOS/LJEVEDURAS

500 UFC/g.
P. Aerugi
a

AUSENCIA [
nosa; E. Coli;
Iireus; Salmol
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\ada purgativa solucao purgativo salino Farmacopéia Brasileira | Uso interno. Ingerir, em Contra indicag8es: Contra- CARACTHRES: Liquidc
lifato de so6dio 12 Ed. Suplemento -pag. | jejum, pura ou diluida | indicado nos casos de obstrugdo transparente, ndo opal
14. Martindale 322 Ed., em agua fervida ou intestinal cronica, doenga de esséncia d g liméo. PH:
1999, pag.1213. filtrada em doses crohn, colite ulcerativa e 3,0 a5,5. DENSIDADE: -
Formulario Médico individuais de 100ml ou qualquer outro episédio de a 1,150 (250 C). DOSE
Farmacéutico Brasileiro | a critério médico. Caso inflamag&o no intestino. conter em for-no de 17,
Virgilio Luca 1953 - pag. nao utilizar a dose Precaucgdes e adverténcias: apos sédio (15,0% -18,0%
159/160. Unica ap6s aberto uma evacuacdo completa do TOTAIS: Maximo
conservar o frasco bem | c6lon (parte do intestino), pelo FUNGOS/UEVEDURAS
fechado em geladeira. | uso de um catértico, pode haver | 100 UFC/g.|AUSENCIA |
um intervalo de alguns dias até a P. Aerugihosa; E. Coli;
recuperacéo do movimento aureus; Salmol
normal do intestino, o que nédo
deve ser confundido com
constipacao intestinal. O uso
excessivo de catarticos e laxante
pode trazer efeitos
indesejaveis como desidratagao,
perda de
eletrélitos e ulceragdes
no intestino.
sal de Glauber po laxante salino Martindale Espanhol 12 Doses usuais de Contra indicagdes: em CARACTERES: P cristalin
Ed. 2003 pag. 1383. 15g/dia (1 colher de pacientes com disfungéo incolor; soltvel em agua pr
sopa) em agua fervida renal e criangas com insoltvel em éalcool. PR
ou filtrada doengas parasitarias no IDENTIFICACAO: CL O
intestino. Contraindicado Méaximo 200ppm. CALCIC
nos casos de obstru¢cdo | 200ppm. METAIS PESADOS
intestinal cronica, doenca ppm. FERRO: Maximo
de crohn, colite ulcerativa | MAGNESIO: Maximo 100p
e qualquer outro episédio | POR DESSECGACAO: Entre
de inflamac&o no intestino. | DOSEAMENT: Entre 99 &
O uso continuo pode Na2S04.
causa diarréia cronica e
consequente desequilibrio
eletrolitico. Nao utilizar em
criangas menores de 2
anos. Nao passar da dose
recomendado por dia e
ndo utilizar por mais de 2
semanas.
Farmacopéia Brasileira | Uso externo. Adultos e | O supositério pode ser CARACTHRES: Massa
12 Ed., 874. Formulario | criangas: introduzir o umedecido com agua amarelada praticamente inoc
Nacional 12 Ed. - DOU - | supositério no reto,até | antes da insergéo, para - | ao tato. DOSEAMENTO: De
15/08/05. Farmacopéia |que advenha a vontade| reduzir a tendéncia inicial minimo 95%| e no maximc
Brasileira IV Edicao - de evacuar. da base de retirar -4gua | Glicerina. BACTERIAS TOT
Fasciculo 4 95.1. Bebés:introduzir o das mucosas, irritando os 500 UFC/g. FUNGOS/LE)
supositério por via tecidos. TOTAIS: Méaximo 100 UFC/g
supositério de o re_tal, pela parte m_ais DE PA'I_'C')GENC‘S: P. Agrugil
P supositorio laxante afilada pode se deixar Staphilococcup aureus; Sal
glicerina NP
0 supositério de
glicerina atuar de 15 a
30 minutos. N&o é
necessario que o
produto se dissolva
completamente para
que produza o efeito
desejado.
silicato de magnésio po Secativo. Uso em | Farmacopéia Brasileira | Uso externo, sobre a Cuidado no manuseio, CARACTERESR: P06 branco
mas-sagens, 23 Ed. - 1959 - pag. 796. | pele. Como adjuvante evitar inalagéo, pode untuo-so ao|tato, inodoro
alivio de irrita-¢ao Martindale 12 Ed. em formulagdes desencadear desde SOLUBILIDADE: Insoluve
cutanea, Espanhol 2003 - pag. farmacéuticas ou guadros de irritacdo até PROVA DE IDENTIFIC
prevencédo de 1322. cosméticas. lesdes mais graves COMPOSTOS DE FERRO
assaduras; pulmonares. EM AGUA: Méximo 1C
agente SUBSTANCIAS SOLUVEIS
esclerosante em Méaximo 0}1%. SUBST/
derrames SOLUVEIS N ACIDO CL(
malignos e no Maximo|2%. PERDA
pneumotoérax CALCINACAO:|Maximo 5%.
recidivante. TOTAIS: Maximo 500 !
FUNGOS/LEVEDURAS TOT
100 UFQ/g. AUSENC
PATOGENOS: P. Aeruginc
Staphilococcus aureus; Sal
CARACTERES: P6 branco-:
Cuidado no fino, homqgénao, untuoso ¢
Formulario Nacional 12 | Uso externo. Aplicar | manuseio,evitar inalagéo, ce(t)ractensﬂc de megtol, ’
. dermatoses Ed. - DOU nas areas afetadas, pode desencadear desde PROVA DE IDENIIF,I Ai'g.:'
talco mentolado po . : ~ e . POR CALCINACAO: Maxir
pruriginosas. - 15/08/05.Mart[ndale 322 | duasa trés vezes ao quadr~os de irritagéo até seu peso. BACTERIAS TOT
Ed., 1999, p4g.1600. dia. Iesc;)ismrqnozﬁzr%rsaves 500 UFC/g. FUNGOS/LE\
' TOTAIS: Maximo 100 UFC/g
DE PATOGENQS: P. Aerugi
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Staphilococcus

aureus; Salr

vas

wn

wn

parafina liquida (grau
farmacéutico).

elina branca; petrolato sélido
(grau farmacéutico).

oluc&o de violeta genciana;
ucao de cloreto de hexametil
p-rosa-nilina

olugéo de violeta genciana;
ucéo de cloreto de hexametil
p-rosa-nilina

Emoliente para a
pele, remoc¢éo de
crostas e de
pomadas, pastas e
outros produtos
previamente

Farmacopéia
Brasileira 32 Ed. -
1977 - pag. 640;642.

liquido utilizados na pele Martindale 12 Ed
(impeza da pele), Espanhol 2003 - pe;ig
lubrificante, puro ou 1602 (6402€) '
como base (veiculo)
de preparacdes
farmacéuticas e
cosméticas.
Farmacopéia
Brasileira 12 Ed. -
pomada Uso como emoliente hj:ﬁﬁé;:gézze&
péag. 1382 (4604-y)
USP 29 péag. 2443.
solugéo Antisséptico tépico Farmacopéia
Brasileira 22 Ed.,
1959 -pag. 244/245.
Martindale 322 Ed.,
1999,pag.1111.
Farmacopéia
RN
solucédo Antisséptico tépico Brasileira 2% Ed.,

1959 -pag. 244/245.
Martindale 322 Ed.,

Uso externo: aplicar
produto sobre a pele
seca ou molhada
com as maos ou com
o0 auxilio de gaze ou
algo déo.

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

Aplicar sobre o local,
previamente limpa. A
violeta genciana é
um corante com
atividade
antisséptica. E
bacteriostética (inibe
0 crescimento) e
bactericida (destroi a
bactéria) contra
muitos microorg
anismos,
inclusive alguns
fungos, que causam
doencas na pele e
mucosas. Seu uso é
tradicional nos casos
de candidiase
(sapinho), impetigo,
infecgbes
superficiais, lesdes
crbnicas e irritativas
e nas dermatites. Ta
m b é m empregado
em alguns tipos de
micoses, Como nos
casos de frieiras e
pé-de-atleta. O uso
continuado é
irritante, devendo ser
empregado em
periodos curtos de 3-
4 dias e ndo deve ser
empregado em
les6es no rosto, pois
podem causar
manchas perma
nentes.

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

Contra indicacdes e
precaucdes: ndo ha
relatos de efeitos
adversos ou contra
indicacdes. Nao
ingerir.

Contra indicagbes:
efeito adverso
irritacé@o. Caso

ocorra com peles
sensiveis suspenda
0 uso.

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

Precaucdes e
adver-téncias: Nao
usar em lesdes
ulcerativas da face,

CARAC
transp.
fluores

SOLUBILI
alcool, sol
DE IDENT
0,832 a0,
Permanec
LIM|
POLIN

[

AbPadrag
suficienteme
COMPOST!

deve escy
durante 10
DE ACIDQ
modifical
pratd
CLORIDRI(
se pela adig

CARACTE
por transpad
inodora.
agua, glice|

soluvel
COMPOST|
1/3d
AbPadrag
suficien
branco.S
0,0001 g.
deve toma
pers
GORDUR
limpido. C
deve m
REDUT
SUBSTAN

CARAC
coloragéo
presenca
PRO|
DOSEAME]
de clorg
DETERN
especif

CARAQ
coloragéo
presenca
PRO

TERES: Liqu
arente, limpid
cente, inodor
DADE: InsolU
vel nos 6leos
FICACAO: D
D05 (250 C).
£ neutro ao p
ITES DE CO
UCLEARES:

psorbancia dc
=PARAFINA
2nte limpido ¢
DS SULFUR
recer, apos &
min, e resfriar
SULFURICC
rse pelo solul
.PRESENC/
LOO filtrado r
&0 de soluto

RES: Massa |
réncia, homc
BOLUBILIDAI
ina, quase ir
em cloroform
OS POLINUC
A absorbanci
=PARAFINA
emente limp
UBSTANCIAS
IALCALIS E /
r coloragéo v
istente. SUB
DSAS, RESII
LORETOS E
odificar-se. S
DRAS: deve ¢
CIAS ORGAL

TERES: Solu
ioleta, odor ¢
de particulas

A DE IDEN
NTO: Minimo
to de hexam
MINACAO DE
cacao intern:

TERES:Solu
ioleta, odor ¢
de particulas
VA DE IDENT
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1999, pag.1111. corante com pode resultar em DOSEAMENTO: Minim

atividade pigmentacéo de cloreto de hexame

antisséptica. permanente da DETERMINACAO DE

E bacteriostatica pele. N&o ingerir. especifice

(inibe o crescimento) nterna da en
e

bactericida (destroi a
bactéria) contra
muitos
microorganismos,
inclusive alguns
fungos, que causam
doencas na pele e
mucosas. Seu uso é
tradicional nos casos
de candidiase
(sapinho), impetigo,
infeccbes
superficiais, lesdes
cronicas e irritativas
e
nas dermatites.
Também
empregado em
alguns tipos de
micoses, como
nos casos de frieiras
e pé-de-atleta. O uso
continuado é
irritante, devendo
ser empregado em
periodos curtos de 3-
4 dias e nado deve
ser empregado em
lesdes no
rosto, pois podem
causar manchas
permanentes.

ANEXO II
MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA
Nome comercial (FACULTATIVO)
Nome do produto ou sinbnimo (conforme Anexo 1)
Concentracgdo do principio ativo (conforme Anexo |)
Forma farmacéutica (conforme Anexo I)
Via de administracdo
Uso (adulto, pediatrico, adulto e pediatrico)
Conteudo da embalagem
Composigéo:
Nome do principio ativo................... concentracdo
Excipientes (relacionar sem mencionar concentracdo na férmula)
E facultado a inclusdo de informacdes adicionais voltadas para caracteristicas organolépticas.
Indicag&o (conforme Anexo I)
Modo de Usar (conforme Anexo I)
Adverténcia (conforme Anexo )

Adverténcias especificas do produto conforme legislacéo vigente
20



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

Frase "Para correta utilizacdo deste medicamento, solicite orientacédo do farmacéutico.”

Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA RDC No- ....... de 2006. AFE N® @i .

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

Numero de CNPJ da empresa notificadora

Enderego completo da empresa notificadora

Fabricado por: (quando for o caso)

Nome da empresa fabricante

Numero de CNPJ da empresa fabricante

Endereco completo da empresa fabricante

Numero do SAC da empresa notificadora

Numero de Lote

Data de Fabricagéo

Prazo de Validade

Cdbdigo de barras

ANEXO Il
REQUERIMENTO PARA INCLUSAO, ALTERACAO OU EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS OU INFORMACOES
PRESENTES NO ANEXO |

Dados do solicitante:

Nome do solicitante (juridica ou fisica):
Endereco:

FAX:

e-mail:

Telefone:

Dados do produto:

Principio Ativo:

Concentragéo:

Forma farmacéutica:

()INCLUSAO
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() produto

Preencher todos os campos:

Referéncia
Sinbnimo bibliografica
Indicagéo Referéncia bibliogréafica

Modo de Usar
Adverténcia

EspecificacBes analiticas minimas

() informag8es sobre produto ja existente no Anexo |

Preencher somente o campo pertinente:

Referéncia bibliografica
Referéncia bibliografica
Referéncia bibliografica

Referéncia
Sindnimo bibliografica
Indicagéo Referéncia bibliogréafica

Modo de Usar
Adverténcia

Especificagfes analitica minimas

() EXCLUSAO
() produto
() infomagdes sobre produto ja existente no Anexo |
()sindnimo
()Indicagéo
()modo de usar
()adverténcia
()especificagdes analiticas minimas
Justificativa
Referéncia Bibliografica
() ALTERACAO
() nome do produto
()principio ativo
()concentracao
()forma farmacéutica
()sindnimo
()Indicagéo
()modo de usar
()adverténcia
()especificagdes analiticas minimas
Justificativa
Referéncia Bibliogréafica

(*) Republicada por ter saido no DOU no- 208, de 30-10-2006, Secao 1, pag. 167, com incorrecdo no original.

Referéncia bibliografica
Referéncia bibliografica
Referéncia bibliografica
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