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no inciso VII do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006,

considerando o art. 3° do Decreto-lei n.° 986, de 21 de
Outubro de 1969, resolve:

Art.1° Conceder a revalidagdo de registro, inclusdo de marca,
registro de alimentos e bebidas importado, ateracdo do prazo de
validade do produto, registro Unico de alimentos e bebidas,ateracdo
de rotulagem, alteracdo de férmula do produto, registro de alimentos
e bebidas, retificagdo de publicagdo de registro, na conformidade da
relacdo anexa.

Art.2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo e o0 anexo a que se refere serdo publicadas em
suplemento a presente edigéo.

RESOLUGAO-RE N° 3,502, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Republica, e 0
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIl do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006,

considerando o art. 12 e o art. 33 e seguintes da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso 1X, do art. 7° da Lei
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

considerando o art. 15 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticdes dos produtos Saneantes Do-
missanitérios, conforme relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO-RE N° 3,503, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Replblica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIl do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006,

considerando o art. 12 e o art. 33 e seguintes da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso 1X, do art. 7° da Lei
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder os registros de produtos risco I, as re-
tificagOes de publicacdo e os cancelamentos de registro a pedido dos
produtos Saneantes Domissanitérios, conforme relagéo anexa.

Art. 2° Esta resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO-RE N° 3,504, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Replblica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VII do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006,

considerando o art. 12 e 0 art. 26 e seguintes da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso 1X, do art. 7° da Lei
n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art.1° Conceder os registros, as revalidactes de registro, a
inclusdo de tondidade, as inclusdes de acondicionamento, a subs-
tituicdo de acondicionamento, as reconsideracoes de indeferimento do
registro dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, grau
de risco 2, na conformidade da relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagso.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGAO-RE N° 3.505, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢gdes que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Replblica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIl do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006,

considerando o art. 12 e 0 art. 26 e seguintes da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso 1X, do art. 7° da Lei
n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art.1° Indeferir os registros, as revalidagbes de registro, a
inclusdo do acondicionamento, a reconsideracdo de indeferimento de
registro dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, grau
de risco 2, na conformidade da relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUCAO-RDC Ne 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuigéo 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 88 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de outubro de
2006, e

considerando o disposto no Art. 41 §2° da Lel 9782 de 1999,
alterada pela Medida Provisoria 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 111 daLel n° 9279/96, que regula
os direitos e obrigacBes relativos a propriedade industrial

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Para efeito desta Resolugdo consideram-se as se-
guintes definicdes: B

MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA -
produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com fina-
lidade profilética, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco de
gue Seu USO OU eXposiGa0 possa causar consequéncias e ou agravos a
salide quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qua
lidade descritas no Anexo | desta Resolugéo.

NOTIFICACAO - comunicagdo a autoridade sanitéria fe-
deral (ANVISA) referente a fabricag8o, importagdo e comercializagdo
dos medicamentos de notificagdo simplificada relacionados no Anexo
| deste regulamento.

AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO - Ato pri-
vativo do 6rgéo ou da entidade competente do Ministério da Salide,
incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que trata este Re-
gulamento, contendo permissdo para que as empresas exergam as
atividades sob regime de vigilancia sanitéria, instituido pela Lei no
6.360, de 1976, mediante comprovacdo de requisitos técnicos e ad-
ministrativos especificos.

Art. 2° Fica ingtituida a notificagdo simplificada de me-
dicamentos mediante peticionamento eletronico.

§1° Para efeito deste regulamento sdo considerados medi-
camentos de notificagdo simplificada aqueles constantes no Anexo |

Art 3° A notificagdo ndo exime as empresas das obrigacoes
do cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo e Controle e das
demais regulamentactes sanitarias.

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

§2° Os produtos no Anexo | sdo de venda isenta de pres-
cricdo médica

§3° E vedada a comercializagéo dos produtos do Anexo | na
forma farmacéutica injetavel.

84° Todos os produtos a base de canfora sdo passiveis de
registro como Medicamentos Especificos.

8§ 5° As inclusbes, aterages e exclusdes do Anexo | seréo
publicadas periodicamente pela ANVISA, em resolugdo especifica,
apos avaliacdo, pela Subcomissdo do Formulério Nacional da Far-
macopéia Brasileira das informagdes apresentadas pelas empresas
através do REQUERIMENTO presente no anexo Il 1V deste re-
gulamento.

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as
Boas Préticas de Fabricacdo e Controle, de acordo com a legislagdo
vigente, e que estdo devidamente autorizadas/licenciadas pela Au-
toridade Sanitéria competente, podem notificar e fabricar os produtos
abrangidos por esta resolugdo,mediante o certificado de Boas Préticas
de Fabricagdo ou protocolo de solicitagdo do pedido de BPF com
status satisfatério no Banco de dados de Inspeg@o da ANVISA.

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados con-
forme GUIA DE ESTABILIDADE. Quando houver inviabilidade téc-
nica para realizacdo dos testes requeridos a empresa devera apresentar
justificativa arrazoando os motivos técnicos.

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

§ 1° Os lotes piloto poderdo ser comercializados, a critério
do fabricante, apds a realizagéo do estudo de estabilidade acelerado e
a devida notificagdio do produto, conforme estabelecido neste re-
gulamento.

Art. 7° A notificagdo deve seguir 0s seguintes critérios:

§ 1° A notificag8o deve ser realizada, exclusivamente, pela
empresa com autorizacdo de funcionamento para fabricar e/ou im-
portar medicamentos.

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

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

§ 4° A notificagiio deve ser peticionada pelo assunto “ME-
DICAMENTOS DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA - RDC ....",
mediante peticionamento eletrénico.

§ 5° Todas as notificagbes devem ser renovadas a cada 5
(cinco) anos, mediante nova notificagdo de cada produto, respeitando
0s prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei n° 6.360/76

§ 6° Quando houver suspensdo da fabricagdo do produto, a
empresa deverd notificar a exclusdo de comercializagdo deste pro-
duto, mediante peticionamento eletrénico.

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

§ 8° Sera disponibilizada, para consulta no site da ANVISA,
a relacdo de empresas e produtos notificados, imediatamente apds a
realizagdo da notificagdo.

Art. 8° Os produtos especificados no Artigo 1° devem citar,
em sua rotulagem, o enquadramento nesta Resolugéo, adotando a
frase * MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA
RDC ANVISA NE......./2006. AFE NP:.....ccccovmiverrennnenne

§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento
deve seguir o estabelecido no Anexo | e no Anexo Il IlI, ficando
dispensados de apresentagdo de bula

§ 2° Fica facultada a utilizagdo de embalagem secundéria,
caso constem na embalagem priméria todas as informacOes exigidas
no Anexo | e Anexo Il deste regulamento. As informagBes sobre
especificagdes analiticas minimas e referéncia ndo devem constar na
rotulagem do produto.

§ 3° Fica dispensada a utilizagdo de tinta reativa na ro-
tulagem de produtos desta categoria, porém as embalagens devem
apresentar lacre ou selo de seguranca, para garantia da inviolabilidade
do produto.

§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificacdo, o
nome do produto ou sinbnimo presentes no Anexo | deste regu-
lamento, sendo facultada a adocéo de marca ou home comercial.

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

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

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

§1° As peticOes referentes a cadastro de medicamentos isen-
tos de registro em andlise ou em arquivamento temporério seréo
encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. No caso de pe-
ticBes de renovacdo de cadastro de medicamentos, protocoladas antes
da publicacdo deste regulamento, a adequacdo deve ocorrer em até
180 dias.

§2° Caso hgja produtos registrados ou cadastrados com in-
dicacoes diferentes, a empresa deverd adequar-se as informagoes exis-
tentes no Anexo | e posteriormente, providenciar protocolo do re-
querimento de inclusdo, alteragdo ou exclusdo presente no Anexo 11
deste regulamento e aguardar a publicagdo conforme o § 4° do art.
3

§3° O cadastro de medicamentos, cujo principio ativo, con-
centrag@o e/ou forma farmacéutica ndo estdo relacionados no Anexo |
deste regulamento, sdo vélidos até o término de sua vigéncia, de-
vendo posteriormente enquadrar-se a essa Resolugdo ou nos regu-
lamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa

Art.10° As informagGes apresentadas na Notificacdo sdo de
responsabilidade da empresa e seréo objeto de controle sanitério pela
ANVISA.

Art. 11° Ficam revogados art. 3° e art. 8° da Resolu¢éo 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 Resolugdo RDC n° 333, de 19 de novembro de 2003.

Art 12° Esta Resolugdo entrara em vigor 15 dias da pu-
blicacéo

DIECEU RAPOSO DE MELLO
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ANEXO |
LISTA PADRONIZADA DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA
PRODUTO CONCENTRA(;AO SINONIMOS FORMA INDICA(;AO MODO DE USAR ADVERTENCIA ESPECIFICAQC)ES ANALITICAS MiNI- |LINHA DE
PRINCIPIO ATIVO FARMACEUTICA MA DO PRODUTO ACABADO PRODUGCAO
4cido bérico 3% borico &cido 4gua boricada solugéo antisséptico, bacteriostético e fun- |Aplicar de duas a trés vezes ao dia, |“N&o podera ser aplicado em grandes &reas do |CARACTERES: Liquido limpido, incolor, Liquido
gistético. Sendo utilizado com auxilio de compressas de gaze  |corpo, quando existirem lesdes de qualquer tipo, |transparente, sem odor aparente.
ou agodéo.
em processos infecciosos topicos.
feridas ou queimaduras’. “produto de uso ex- |PROVA DE IDENTIFICAGAO:
clusivo em adultos. O uso em criancas repre- DOSEAMENTO: Deve conter de 2,900 a
senta risco a saide”. N&o ingerir. 3,200% de H3BO3.
REFERENCIA
Martindale 32a Edigéo, 1999,
pég 1554. Formuldrio Nacional PH: Deve estar na faixa de 3,8 a 4,8.
1a Edicéo - DO 15/08/2005. BACTERIAS TOTAIS: Méximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méaximo
100 UFC/g.
AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps.
aeruginosa;Esch.
coli; Staphilococcus aureus; Salmonella sp.

&cido salicilico [2% é&cido sdlicilico pomada de &cido |pomada queratopl &stica. Aplicar nas é&reas afetadas, a noite, e |Pode ocorrer a absorgéo e salicilismo em uso  |CARACTERES: Massa branca, praticamente |Semi - Solido
salicilico 2% retirar pela manha prolongado. . inodora, untuosa ao tato, homogénea.
vaselina sdlicilada REFERENCIA DOSEAMENTO: Deve conter 1,8 a 2,2% de
2% Farmacopéia Brasileira 1a Edi-

Géo, 759. Formulério

&cido salicilico.
Nacional 1a Edicéo - DO
15/08/2005.

&cido salicilico |20% acido salicilico pomada pomada queratolitica - nas hiperquerato- |Em aplicagBes locais, no caso racha- |Contra-indicacdo: pacientes com hipersensibilida- CARACTERES: massa branca praticamente | Semi-Sélido
de &cido SEes, Como Ccravos duras de pés, duas vezes a0 dia, de a0 &cido sdlicilico, durante a gravidez e lac- |inodora, untuosa ao tato, homogénea.
salicilico 20% tagdo. Diabéticos devem usar

nos pés, rachaduras nos pés, ca |no caso de calos secos e verrugas, DOSEAMENTO: deve conter 18,0 a 22,0%
los secos e verrugas. gplicar a noite, cobrindo com de acido salicilico.
esparadrapo, e retirando-o no dia se- |cautela
guinte. Adverténcia: evitar contato com os olhos, a
face, 6rgéos genitais e mucosas. Lavar as maos
ap6s a aplicagdo.
vaselina sdlicilada
20%
InteragBes medicamentos: usado com sabdes
abrasivos, preparages para acne, preparagdes
contendo &cool, cosméticos ou sabdes com for-
te efeito secante podem causar efeitos
irritantes ou secante cumulativa, resultando em
REFERENCIA irritag@o excessiva da pele.
Formuldrio Nacional 12 Ed. - Reacles adversas: pode ocorrer absor¢do e sa-
DOU 15/08/05. licilismo em uso prolongado.

&gua 4gua purificada  |liquido Lavagem de ferimentos. Uso externo. Aplicar diretamente no  |N&o deve ser usado para injetéveis. A ingestdo |CARACTERES: Liquido |impido, incolor Liquido

purificada conhecida por local afetado. pode causar diarréia, devido a auséncia de fons |transparente inodoro, insipido e isento de par-
4gua destilada na agua. ticulas em suspenséo.

, &gua deionizada, PH: Entre 5,0 a 7,0.
TOC: Mé&ximo 0,5 mg/l ou ppm ou 500 ppb.
égua por
0smos
e reversa, agua *)
por CONDUTIVIDADE: Méximo de 1,3 ms
ultrafiltracéo.
obs: sindnim
o utilizado . (Andlise de controle de qualidade em pro-
conforme €esso).
BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 100 UFC/g.
processo de obten-
Gao.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méximo
100 UFC/g.
AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. aerugino-
sa;Esch. coli;Staphilococcus aureus; Salmonel-
la sp.
OBS (*) O teste de TOC pode ser substituido
pelos testes de pureza estabelecidos na Far-
macopéia Brasileira 3a Edigdo (amdnia,
célcio, cloreto, sulfato, acidez, alcalinidade,
didxido de carbono e residuo pela
REFERENCIA evaporagao).
USP XXVII, 2007 - pég. N&o aplicavel o teste de endotoxinas.
1950. Martindale, 32a Edicéo -
1999 pag. 1644.
dlcool etilico dlcool etilico 70% (p/p) |&lcool 70 solugéo antisséptico Uso externo. Manter distante de fontes de calor. CARACTERES: Liquido limpido incolor, Liquido
&lcool etilico 77°gl Aplicar diretamente no local afetado, |Obs: odor caracteristico de alcool, vol&til.
previamente limpo, com o Embalagem méxima de 50ml p/ venda ao p- |PROVA DE IDENTIFICAGAO:
blico.
REFERENCIA auxilio, se desgjar, de algoddo ou ga- DENSIDADE: Deve estar entre 0,876 a 0,886

Farmacopéia brasileira 22
Edicdo, 1959 - pag. 1102 e 1194

ze.

Deve-se adicionar as adverténcias contidas na
nbr 5991/97 e rdc 46 de 20/02/2002.

(20°0).

ALCOOMETRIA: Deve estar entre 68,0 a
72,0 ° (Alcodmetro 200 C).
PH:Deve estar entre 55 a 8,5.
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. Formul&rio Nacional 1a Edicéo
- DO 15/08/2005.
é&lcool etilico é&lcool etilico 70% (v/v) |&cool gel gel antisséptico de méos. Uso externo. Obs: CARACTERES (Conforme especificagéo inter- | Semi-Sélido
Aplicar diretamente no local afetado, |Deve-se adicionar as adverténcias contidas na |na da empresa).
previamente limpo, com o nbr 5991/97 e rdc 46 de 20/02/2002.
REFERENCIA
Formulério Nacional la
DENSIDADE (Conforme especificagéo inter-
na da empresa).
Edicdo - DO 15/08/2005. Martin- |auxilio, se desgjar, de algoddo ou ga-
dale 32a Edicéo, 1999, pag. ze.
1657 e 1099.
VISCOSIDADE (Conforme especificagdo in-
terna da empresa).
PH (Conforme especificacdo interna da empre-
sa).
amonia 10% de ambdnia amoénia diluida solucédo neutralizar picadas de inseto. Uso tépico. Aplicar no local da pica- |Evitar contato com os olhos. N&o inalar. Em con- [CARACTERES: Liquido incolor, limpido, vo- |Liquido
da tato com pele e olhos produz bolhas e |1&til, odor forte, picante sabor céustico e
REFERENCIA vesiculas, queimadura de aménia provoca sen-  |acalino.
Farmacopéia Brasileira 32 Edi- sacdo na pele como ensaboada. Apds a PROVA DE IDENTIFICAGAO:
Gdo, 1976 - pag. 1080/1081
utilizag8o n&o cobrir a picada com compressas. |DOSEAMENTO: Deve conter no minimo
Ao manusear, em local arejado e ndo agitar. Se |9,00 a méximo de 10,000% de NH3.
. Martindale 32a Edigéo, 1999, ingerido, procurar auxilio médico. DENSIDADE: Entre 0,930 a 0,956.
1548. Qualquer acidente lavar com bastante dgua. N&o
usar na pele sem antes fazer o teste de
sensibilidade. N&o reaproveitar a embalagem.
azul de metile- |1% azul de metileno azul de metileno |solucdo antisséptico Aplicar sobre o local, com o auxilio |O produto pode manchar a pele, nesse caso po- |CARACTERES: Soluggo azul, odor caracteris- |Liquido
no solugéo de gaze, algodéo ou espétula. Uso t6- |de ser utilizada uma solugdo de hipoclorito de |tico, sem presenca de substancias em
pico. sodio para clarear.
REFERENCIA
Farmacopéia brasileira 22 Edigao
depdsito ou suspensdo.
PROVA DE IDENTIFICAGAO.
, 1959 - pag. 119. Martindale, DOSEAMENTO: Minimo de 0,950% a méxi-
32a Edicdo - 1999 péag. 985. mo de 1,050% C16H18CIN3S.
benjoin 20% benjoim tintura de benjoin |solugéo antisséptico ; Aplicar sobre o local, com o auxilio |Uso externo. Proteger da luz. Informacdes de se-|CARACTERES: Liquido de cor castanha de |Liquido
Sumatra Benzoin de gaze, algoddo ou espatula. guranga: podem ocorrer reacdes de hipersensi- |cheiro aromético, suave e sabor acre; adicio-
bilidade e dermatite de contato. nando 4gua, da mistura leitosa e
REFERENCIA
Farmacopéia Brasileira 2a
edicdo, pag 813. Martindale, 1a fortemente &cida
PROVA DE IDENTIFICAGAO
Edicéo Espanhola -2003 pég.
1757.
Martindale, 28a Edicéo - 1982
pég. 314-315.
bicarbonato de |minimo 99% de bicarbo- |sal de vick pé Antiécido. Dissolver 2,5 g (1 colher de café) em |N&o usar juntamente com dieta lactea (a base |CARACTERES: P6 cristalino branco, opacas, |Sélido
sodio nato de sodio um copo de &gua filtrada e tomar 30 |de leite) devido a possibilidade de ocorréncia de |inodoro, sabor salgado.
minutos antes das refeices, para sindrome alcalino-lactea. SOLUBILIDADE: 1 g dissolve-se en 10ml
de
REFERENCIA
FB 149-151
FB. 3ED;
neutralizar o excesso de secrecdo gés- |ReacOes adversas: pode ocorrer efeito rebote &ci- |dgua, insoltivel em &lcool.
trica no estdmago. do, devido a estimulag&o da gastrina. No uso pro- [PROVA DE IDENTIFICAGAO:
longado exige acompanhamento médico. METAIS PESADOS: Mé&imo 10 ppm.
F.B. IV Edigéo - Parte Il, pag. PERDA POR DESSECACAO: M&ximo
133. 0,25%.
Martindale, 32a Edigéo - 1999 SUBSTANCIAS INSOLUVEIS NA AGUA:
pég. 1153. Apresentar perfeitamente limpida.
Martindale 34a Ed. 2005 -péag. AMONIO - Maximo 20 ppm.
1224,
CALCIO - Méximo 100 ppm.
FERRO: Mé&ximo 20 ppm.
CLORETO: Méaximo 150 ppm.
CARBONATO -
PH: néo superior a 8,6.
SULFATO: Méximo 150ppm.
DOSEAMENTO -% NAHCO3 Deve conter
no minimo 99 e no méimo 101%.
carbonato de  |minimo 98% de carbona- |carbonato de cal- |p6 antiécido. 1a2gaoda Reacdes adversas: pode ocorrer efeito rebote &ci- [CARACTERES: P6 fino, branco, inodoro e in- |Sélido
célcio to de cécio cio do, devido a estimulacdo da gastrina. sipido.
SOLUBILIDADE: Praticamente insol(vel em
&gua e dcool, levemente sollvel em &gua.
PROVA DE IDENTIFICAGAO:
METAIS PESADOS: M&ximo 20 ppm.
REFERENCIA

Farmacopéia Brasileira 32
Edicéo, 1976 -pag. 185,186,187

. Martindale, 32a Edicéo -1999
pég.1182.

PERDA POR DESSECAGAO: Méaximo 2%.
SUBSTANCIAS INSOLUVEIS EM ACIDO
CLORIDRICO: Méximo 0,2%.

AMONIO: Nao desprender vapores de amé-
nia

FERRO: Méximo 200 ppm.

CLORETO: Méximo 350 ppm.

BARIO, ESTRONCIO: Néo deve turvar, nem
precipitar.

SULFATO: Mé&ximo 100 ppm.

FOSFATO DE CALCIO, SAIS DE ALUMI-

NIO: N&o deve haver turvagdo, nem
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precipitacéo.
MAGNESIO: N&o deve formar precipitado.
DOSEAMENTO: Deve conter no minimo
98% e no méximo 100,5% de carbonato de
célcio
carbonato de 500 mg de carbonato de |carbonato de cal- |capsula antidcido. 2 a4 cépsulas a0 dia ReagBes adversas: pode ocorrer efeito rebote &ci- |PESO MEDIO DA CAPSULA (Conforme es- [Sdlido
célcio capsula  |cdlcio cio do, devido a estimulaggo da gastrina. pecificacdo interna da empresa).
PROVA DE IDENTIFICAGAO:
REFERENCIA DOSEAMENTO: Deve conter no minimo
Farmacopéia Brasileira 32 98% e no méaximo 100,5% de carbonato de
célcio (500mg) equivale 200mg de célcio
Edicéo, 1976 -p4g. 185,186,187
. Martindale, 32a Edig&o -1999
pég.1182. Formulério Nacional
1a Edicéo - DO 15/08/2005.
carbonato de 500 mg de carbonato de |carbonato de cal- |comprimido antidcido. 2 a4 comprimidos ao dia ReagBes adversas: pode ocorrer efeito rebote 4ci- CARACTERES. (Conforme especificagdo in- |Sélido
célcio célcio cio do, devido a estimulacdo da gastrina. terna da empresa).
comprimido. SOLUBILIDADE: Praticamente insolGvel em
REFERENCIA &gua e dcooal, levemente sollivel em égua.
Farmacopéia Brasileira IV PROVA DE IDENTIFICAGAO:
DOSEAMENTO: Deve conter no minimo
2000 - pég. 88-1. USP 24 -
2000, pég. 278 e 279.
98% e no méximo 100,5% de carbonato de
célcio (500mg) equivale 200mg de célcio
PESO MEDIO DO COMPRIMIDO (Especifi-
cagdo interna da empresa);
DUREZA (Especificacgo interna da empresa)
; FRIABILIDADE (Especificaggo interna da
empresa); DESINTEGRAGAO (Especificagio
interna da empresa).
colédio lacto sa- [20,0% (g/ml) de &cido  |calicida solugdo Verrugas comuns, plantar e calo- |Uso externo. Proteger as &reas a0 re- |N&o usar proximo aos olhos. Evitar o contato  |CARACTERES: solugdo densa, viscosa, lim-  |Liquido
licilado sdlicilico sidades. dor da lesdo com vaselina sélida. Apli- [com as mucosas e a pele integra pida, transparente, mével, odor etéreo-alcodli-
car uma vez &o dia, aé O uso é contrarindicado em diabéticos e em co, cor incolor a amarelada.
equivalente a 16,5%
(p/p)
15.0 % é&cido l&ctico
REFERENCIA eliminagdo da verruga ou calosidade, |pacientes com déficits circulatérios em mem- TESTE DE PELICULA: Pelicula
Farmacopéia Brasileira 1a quatro camadas de bros.
colédio, esperando cada camada secar
antes da
Edicéo, pég. 256-257 reaplicacdo. esbranquicada, homogénea, eléstica,
flexivel, aderente.
DOSEAMENTO: Deve conter no minimo
13,50% a 16,00% de &cido salicilico
. Formul&rio Nacional 1a Edicdo
- DO 15/08/2005.
Martindale 34a Edigéo, 2005
pag. 1157.
colédio sdicila- [12,0% (g/ml) &cido sali- |calicida solugéo verrugas comuns, plantar e calo- |Uso externo. Proteger as &eas a0 re- |N&o usar proximo aos olhos. Evitar o contato  |CARACTERES: solugéo densa, viscosa, lim- |Liquido
do cilico sidades. queratoplastico. dorda lesdo com vaselina sdlida. Apli- [com as mucosas e a pele integra pida, transparente, mével, odor etéreo-alcodli-
car uma vez ao dia, até O uso é contra-indicado em diabéticos e em co, cor incolor a amarelada.
REFERENCIA eliminagdo da verruga ou calosidade, |pacientes com déficits circulatérios em mem- TESTE DE PELICULA: Pelicula esbranquica-
Farmacopéia Britanica 2003 quatro camadas de colédio, esperando |bros. da, homogeénea, elastica, flexivel
(Salicylic Acid Collodion). Mar- |cada camada secar antes da reaplica- , aderente.
tindale 34a Edicéo, 2005 pag. cdo. DOSEAMENTO: Deve conter no minimo
1157. 13,00% a 15,80% de &cido sdlicilico
enxofre 10% enxofre creme Escabiose e acne. Uso tépico. A aplicagdo de enxofre em uso tépico pode cau- CARACTERES: P6 amarelo-citrino, muito fi- |Semi-Sélido
sar irritagéo na pele. N&o ingerir. Manter fora  |no, odor caracteristico, sem sabor e levemente
do alcance das criangas. Contato com olhos, &spero a0 tato.
boca, e outras membranas mucosas deve ser evi- |[SOLUBILIDADE: Insol(ivel em 4gua e alco-
tado. Contra indicacOes: hipersensibilidade a0 |ol, solGvel 350 partes de éter, 82 partes de
cloroférmio.
enxofre. ReacOes adversas: irritagéo na pele, ver-
melhidéo ou escamagéo da pele.
PROVA DE IDENTIFICAGAO:
PONTO DE FUSAO: Ponto de fusio em tor-
no de 115°C.
CLORETO: Méaximo 14 ppm.
SULFATO: Mé&ximo 20 ppm.
REFERENCIA
Farmacopéia Portuguesa VI,
2004, Volume 2, pag. 18
SULFETO: Néo deve escurecer.
ACIDEZ: OU ALCALINIDADE: O filtrado
. Martindale 32a Edicéo, 1999,
pagina 1091.
deve ser neutro ao papel de tornassol.
COMPOSTOS SOLUVEIS: Mé&imo 0,1%.
PERDA POR DESSECAGAO: M&ximo 0,5%.
RESIDUO PELA INCINERAGAO: Méaximo
0,3%.
DOSEAMENTO - %: Deve conter no minimo
99,5% de enxofre
Eter alcoolizado |35% de éter etilico (v/v) |Licor de hoffman |solugéo Utilizado para desengordurar a  |Uso externo. Aplicar nas éreas afeta- |Pode ocorrer irritagéo local e fotossensibilidade. |CARACTERES: Liquido |impido, incolor, de |Liquido
dlcool etilico 96% (v/v) pele e como veiculo em formu-  |das, com auxilio de algoddo. odor etéreo, inteiramente vol&til e neutro
lagBes para acne, alopecia
a0 papel de tornassol. DENSIDADE: Em tor-
no
e antimicéticos tépicos, bem co- de 0,770 - 0,800 (25°).
mo, para remocéo de fitas ade- ACIDEZ: E ALCALINIDADE: Neutro a0 pa-
sivas. pel de tornassol. RESIDUO POR
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EVAPORAGAO: deixe evaporar 50 ml de
éter alcoolizado: o residuo, dessecado a 100°,
néo deve pesar mais de 0,006 g.
REFERENCIA
Farmacopéia Brasileira 12 Edi-
&0, 1926 -pag. 342/343
. Formul&rio Nacional 17 Edicéo
- DO 15/08/2005.
extrato fluido  |10% extrato de rosas ru- |mel rosado solugéo Adstringente nas estomatites, Aplicar puro ou diluido em &gua, na CARACTERES: Liquido limpido, xaroposo, |Liquido
de rosas rubras |bras em mel principalmente infantil (sapinho). |boca ou garganta com cotonete, chu- cor pardo-avermelhada, cheiro de rosa e sabor
peta ou gargarejo. aromético, fracamente adstringente.
PROVA DE IDENTIFICAGAO:
DENSIDADE: Entre 1,200 a 1,300 (25°C).
REFERENCIA
Farmacopéia Brasileira 12
edicio -1929. pag.579.
DOSEAMENTO% Taninos - Deve estar entre
1,50 a 3,00%, ou outra metodologia que quan-
tifique o ativo (10% extrato de rosas
The Complete German Comis- rubras)
sion E Monographs - pag BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 500 UFC/g.
196/197; PDR FOR Herba
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méximo
100 UFC/g.
AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps.
| Medicines pag 644
Aeruginosa;Esch. Coli;Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.
glicerina Minimo 95% de gliceri- |glicerina solucédo demulcente, emoliente, umectante |A glicerina farmacéutica € um produ- |Contra indicagdes: pode ocorrer hipersensibilida- [CARACTERES: Liquido xaroposo, incolor, Liquido
na e hidratante. to com excelente atividade sobre a pe- |de. limpido, inodoro ou leve odor, sabor doce.
le, exercendo o efeito demulcente, is- |PrecaucOes e adverténcias: néo ingerir. ALCALINIDADE E ACIDEZ: Suas solugdes
to é
REFERENCIA quando aplicado sobre locais irritados s80 neutras ao papel de tornassol.
Farmacopéia Brasileira 32 Edi-  |ou lesados, tendem a formar um SOLUBILIDADE: Miscivel com &gua e com
Gd0, 1976 -pég. 494/495
a pelicula protetora contra estimulos &lcool, insolivel em éter, cloroférmio.
PROVA DE IDENTIFICAGAO:
DENSIDADE: 1,25 a 1,26 (25°C).
. Farmacopéia Brasileira IV Edi- |resultantes do contato com o ar ou ir-
G&0 - Parte Il -pag. 95- 96 ritantes ambientais. Espalhar o
COBRE: Néo deve haver aparecimento de co-
loragéo
. Martindale 322 Edicdo, 1999, |produto friccionando sobre toda a
pég. 1585. &rea de uso.
FERRO: N&o deve produzir mais que uma fra-
ca coloragéo rosa
CLORETO: Néo deve haver turvacdo.
COMPOSTOS CLORADOSA turvaggo néo
deve ser mais intensa que a solugéo prepara-
da
SULFATO: Né&o deve haver turvagéo.
ACROLEINA, GLICOSE, C. AMONIACAIS:
N&o tornar amarela, nem desprender vapores
de amoniaco.
OUTRAS SUBSTANCIAS REDUTORASA
solugéo n&o deve escurecer.
ACIDOS GRAXOS E ESTERES: A diferenca
da titulag&o n&o deve ser maior que 1,6ml. SA-
CAROSE: Né&o deve produzir precipitado
vermelho-tijolo.
RESIDUO POR IGNICAO: Méximo 0,05%.
DOSEAMENTO: Deve conter no minimo
95% e no méximo 101% de glicerina
Hidréxido de  |Hidréxido de magnésio  |Hidréxido de alu- |suspensdo Antiécido, coadjuvante no trata- |Uso interno. De 5 a 10 ml, quatro ve- |Agitar antes de usar. CARACTERES (Conforme especificago inter- |Liquido
aluminio e mag- |4% e de aluminio 6%. |minio e mento de Ulceras géstricas zes a0 dia, 15 minutos antes da na da empresa).
nésio PROVA DE IDENTIFICAGAO
magnésio (suspen- e duodenais e esofagite de reflu-
s40) X0.
suspensdo s refeicdes e antes de deitar, ou a cri-
tério médico.
VISCOSIDADE (Conforme especificagdo in-
terna da empresa).
PH (Conforme especificagéo interna da
REFERENCIA
Formulério Nacional 12 Edigéo -
DO 15/08/2005. Martindale 1
empresa).
DOSEAMENTO: Hidréxido de magnésio 4%
a Edicéo Espanhol 2003-pég. e de aluminio 6%.
1355. BACTERIAS TOTAIS: Méaximo 500 UFC/g
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
100 UFC/g.
AUSENCIA DE PATOGENOS: Os
. Aeruginosa; Esch. Coli; Staphilococcus au-
reus, Salmonella sp.
Hidréxido de  |Hidréxido de aluminio  |Hidréxido de alu- |suspensdo Antiécido, coadjuvante no trata- |Uso interno. Agitar antes de usar. CARACTERES: (Conforme especificagdo in- |Liquido
auminio sus-  [6%. minio (suspens3o) mento de Ulceras géstricas e duo- |De 5 a 10 ml, quatro vezes ao dia, 15 |Obstipante. terna da empresa).
pensdo denais e, esofagite de refluxo. PROVA DE IDENTIFICAGAO:
minutos antes das refeigdes e antes de VISCOSIDADE: (Conforme especificagao in-
deitar, ou a critério médico. terna da empresa).
REFERENCIA PH (Conforme especificacdo interna da empre-
Formulério Nacional 12 Edigéo - sa).
DO 15/08/2005. RDC 277 d DOSEAMENTO hidréxido de aluminio 6%.
e 22/10/2002. Martindale, 322 BACTERIAS TOTAIS: Méximo 500 UFC/g.
Edicdo -1999 pég. 1554. FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
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100 UFC/g.
AUSENCIA DE PATOGENOS: Os. Aerugino-
sa; Esch. Coli; Staphilococcus
aureus; Salmonella sp.
Hidréxido de  |8% (p/v) de hidréxido  |Leite de magnésia suspensio Anti&cido, laxante suave. Uso interno. Agitar antes de usar. CARACTERES: Liquido branco, com odor ca- |Liquido
magnésio de magnésio Anti4cido: 5 a 15 ml (1 colher de cha |Precaucdes: ndo ingerir na gravidez ou se es-  |racteristico, isento de grumos, sabor
a1 colher de sopa), duas a trés vezes |tiver amamentando sem orientagdo médica. No
caso
magma de magné- caracteristico, de reacdo acalina ao papel de
sio tornassol e ao soluto de fenolftaleina.
DOSEAMENTO: Leite de Magnésia é uma
; magnésia hidra- a0 dia de superdosagem, procure orientacdo médica.
tada; oOxid Laxante: 30 ml a 60 ml (2 a 4 co- PrecaugBes como laxativo: ndo usar em presen-
Iheres de sopa). ca
suspens3o de Hidréxido de Magnésio a 8%
(p/v), que deve conter ndo menos que 90% e
de dor abdominal, nduseas, vomitos, alteragéo
nos hébitos intestinais por mais de 2 semanas,
nd mais que 115% do valor declarado (7,2 a
9,2 de Mg (OH)2.)
BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 500 UFC/g.
0 de magnésio hi- Criancas: de um quarto a metade da  |sangramento retal e doenca renal.
dratado. dose para adultos, de acordo com aida- |Precaugdes como antiécido: pode haver efeito la-
de. xativo.
REFERENCIA FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méximo
USP 23 -1995 pég. 915 100 UFC/g.
. Formulario Nacional 12 Ediggo AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. Aerugino-
- DO 15/08/2005 sa;Esch. Coli; Staphilococcus aureus; Salmo-
nella sp.
hipoclorito de  |hipoclorito de sédio - vo- |Liquido de dakin |solucéo antisséptico local, para curativo  |Uso externo.aplicar nas éreas afetadas, |N&o ingerir, ndo inalar, produto fortemente oxi- |CARACTERES: Liquido limpido, incolor, pos- |Liquido
sodio lume correspondente a | Liquido antissépti- de feridas e Ulceras. Utilizado puro ou diluido em &gua. dante. Evitar contato com os olhos e mucosas. |suindo leve odor de cloro, de reacdo neutra
0.5 g de cloro ativo. cod em em presenca de fenolftaleina em po.
odontologia na irrigagéo de ca- PH: - Deve estar entre 9,0 a 12,0.
nais desvitalizados. DOSEAMENTO - Deve conter 0,400 a
0,529% de Cloro ativo.
e dakin;
solucéo diluid
a de hipoclorito REFERENCIA
de sadio. Farmacopéia Brasileira 12 Edicéo
- 3° Suplemento -pég. 38/39.
hipossulfito de |40% de hipossulfito de |solucdo de hipos- |solugdo Tratamento da ptiriase versicolor. |Uso externo. Né&o ingerir. CARACTERES: A Solugéo de Hipossulfito  |Liquido
sodio sodio sulfito d Aplicar na area afetada: pediétrico e de Sodio deve ser um liquido limpido, incolor
adulto.
e sodio (tiossulfa- , sem odor caracteristico.
to de sddio) PH: N&o menos que 9,0.
DOSEAMENTO: 38 a 42%.
REFERENCIA
Formulério Nacional 12 Edigéo -
DO 15/08/2005. Farmacopéia
Brasileira 12 Edicéo, 1926 -pég.
889/890. Martindale, 322 Edigéo
-1999 pég. 996.
lodeto de potés- |2% iodeto de potéssio | Xarope de iodeto |xarope mucolitico e expectorante. Uso interno. 15 ml (1 colher de so-  |Restricdo: uso em gestantes, criangas, portadores  CARACTERES (Conforme especificaco inter- |Liquido
sio de potéssio pa), duas vezes ao dia, ou a critério |de distirbios da tiredide. N&o administrar em na da empresa).
médico
portadores de diabetes mellitus. Se houver des- |PROVA DE IDENTIFICAGAO
coloragéo do produto, este deverd ser descarta- |VISCOSIDADE (Conforme especificagao in-
do. terna da empresa).
REFERENCIA
Formulério Nacional 12 Edigéo -
DO 15/08/2005.
PH (Conforme especificaggo interna da empre-
sa).
Farmacopéia DOSEAMENTO 2% iodeto de potéssio
Brasileira 12 Edicdo, pags. 525 BACTERIAS TOTAIS: Méximo 500
526. UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méaximo
100 UFC/g.
AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. Aerugino-
sa;Esch. Coli; Staphilococcus aureus; Salmo-
nella sp.
iodo 0,1% iodo + &cool 50% |Alcool iodado solugéo antisséptico Uso externo. Aplicar topicamente em |Contra indicages: contra indicado para pessoas |CARACTERES: Liquido limpido, castanho-  |Liquido
(viv) etilico curativos no tratamento de feridas, com histérias de hipersensibilidade a compostos |avermelhado, odor caracteristico de iodo.
principalmente para irrigages de de iodo. PROVA DE IDENTIFICAGAO:
feridas. Precaugdes e adverténcias: ao aplicar o produto | DOSEAMENTO 10DO: Minimo 0,095 a mé&-
na pele ndo cobrir o local com tecido oclusivo. |ximo 0,150 g de iodo
DENSIDADE: Deve estar entre 0,955 a
0,980.
ReagOes adversas: a hipersensibilidade, geralmen-
te, manifesta-se por erupgdes papulares
REFERENCIA e vesiculares eritematosas na drea aplicada. Se
Farmacopéia Brasileira 1a ingerido acidentalmente podem afetar a mucosa
gastrintestinal .
Edicéo.
Remington Pratice of Th
e Science and Pharmacy 192 Edi-
G80 - 1995 - pég. 1267.
iodo 2% de iodo Tintura de iodo  |solugdo antisséptico Uso externo. Aplicar topicamente em |Contra indicagdes: contra indicado para CARACTERES: Liquido limpido, castanho-  |Liquido

fraca

curativos no tratamento de feridas.

Pessoas com histérias de hipersensibilidade a
compostos de iodo.

Precaugdes e adverténcias: ao aplicar a tintura
de iodo na pele ndo cobrir o local com tecido
oclusivo. O produto ndo deve ser usado em ca
s0s

avermelhado, odor caracteristico de iodo.
PROVA DE IDENTIFICA(;AO
DOSEAMENTO 10DO: Minimo 1,800 a m&
ximo 2,250 g de iodo

DOSEAMENTO DE IODETO: Deve conter
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REFERENCIA de, feridas abertas (pode resultar em absorcdo  |[no minimo 1,300 a 1,700 g de lodeto.
Farmacopéia Brasileira 2a do iodo) e em curativos oclusivos. Restricdo de |DENSIDADE: Deve estar entre 0,955 a
uso: 0,980.
Edicdo, p4g. 712. Formulério Na- neonatai's e gestantes pode causar intoxicacdo pe-
ciona 1la Edigdo - DO lo iodo. Evitar uso prolongado.
15/08/2005.
iodo 5.0% iodo Tintura de iodo:  |solugéo antisséptico Uso externo. Aplicar topicamente em |Contra indicagdes: CARACTERES: Liquido Iimpido, castanho- |Liquido
forte curativos no tratamento de feridas. Contra indicado para pessoas com histérias de  |avermelhado, odor caracteristico de iodo.
hipersensibilidade a compostos de iodo. PROVA DE IDENTIFICAGAO:
Precaugdes e adverténcias: ao aplicar a tintura | DOSEAMENTO 10DO: Minimo 6,3a méxi-
de iodo na pele ndo cobrir o local com tecido |mo 6,7g de iodo
DENSIDADE: Deve estar entre 0,955 a
0,980.
REFERENCIA oclusivo. O produto ndo deve ser usado em ca
Formulério Nacional la Edig&o - sos de, feridas abertas (pode resultar em absor-
DO 15/08/2005. Géo do
iodo) e em curativos oclusivos. Restricdo de
uso: neonatais e gestantes pode causar intoxica
¢80 pelo iodo. Evitar uso prolongado.
iodopoli-vidona |10% iodopolividona que |iodopolividona solugéo aquosa antisséptico para uso tépico. Uso externo. O produto ndo deve ser usado em casos de CARACTERES: Liquido limpido, castanho-  |Liquido
equivale a 1% iodo ati- Aplicar topicamente, nas &eas afeta- |alergia ao iodo, feridas abertas (pode resultar avermelhado, odor caracteristico de iodo, sem
\) das ou a critério médico. em absorcdo do iodo) e em curativos oclusivos. |presenca de particulas em suspens3o.
Acdo: é um produto a base de poli- |Restricio de uso: neonatais e gestantes pode cau- |PH: Entre 2,5 a 6,5
vinil pirrolidonaiodo em solugéo aquo- |sar intoxicagdo pelo iodo. Evitar uso DOSEAMENTO: Minimo 0,800% a 1,200%
sa
, um complexo estavel e ativo que li- |prolongado. de iodo: disponivel.
bera o iodo progressivamente. E ativo |Em caso de ingestdo acidental tomar bastante lei- |[PROVA DE IDENTIFICAGAO:
contra todas as formas d te ou clara de ovos batidas em agua.
REFERENCIA e bactérias ndo esporuladas, fungos
USP XXIII pag. 1268-1269 e virus, sem irritar nem sensibilizar a
. Formulério Nacional 1% Edicdo |pele, sendo facilmente removivel em
- DO 15/08/2005 4gua.
Martindale 32 ed pag. 1123-4
iodopoli-vidona |10% iodopolividona que |iodopolividona solucéo hidro-alcodlica |Demarcagdo do campo operatério |Uso externo. O produto ndo deve ser usado em casos de CARACTERES: Liquido Iimpido, castanho- |Liquido
equivale a 1% iodo ati- e preparagdo pré-operatéria (anti- |E indicado na demarcagfio do campo |alergia ao iodo, feridas abertas (pode resultar avermelhado, odor caracteristico de iodo, sem
Vo sepsia da pele). operatério e na preparagéo pré- em absorg&o do iodo) e em curativos oclusivos. |presenca de particulas em suspenséo.
operatéria da pele do paciente e da  |Restrig&o de uso: neonatais e gestantes pode cau- |PH: Entre 2,5 a 6,5.
equipe cirdrgica. Aconselha-se sar intoxicagdo pelo iodo. Evitar uso DOSEAMENTO: Minimo 0,800% a 1,200%
espalhar na pele e massagear por 2 mi- |prolongado. de iodo disponivel.
nutos. Deixar evaporar o dcool nor- |Se ingerido, beber grande quantidade de leite ou|PROVA DE IDENTIFICACAO
malmente. Se necessério, repetir a claras de ovos batidas em dgua. Em contato
com
operagao. os olhos, lavé-los com &gua corrente. Em qual-
Acdo: é um produto a base de poli- |quer um dos casos procure orientagdo médica.
vinil
pirrolidona iodo em solugéo acodlica,
um complexo estavel e
ativo que libera o iodo progressiva-
mente. E
ativo contra todas as formas de bac-
térias ndo esporuladas, fungos e
REFERENCIA virus. O emprego do produto para pre-
vencdo e tratamento de infecgoes
USP XXIII péag. 1269.
Formulério Nacional 12 Edigo -
DO 15/08/2005
cutaneas ndo apresenta o inconvenien-
te de irritagdes da pele e
Martindale 32 ed pag. 1123-4 por ser hidrossolGvel ndo mancha acen-
tuadamente a pele, sendo facilmente re-
movivel em &gua
iodopoli-vidona |10% iodopolividona que |iodopoli-vidona  |solugdo com tensoativos |Anti-sepsia da pele, méos e an-  |Uso externo. O produto ndo deve ser usado em casos de CARACTERES: Liquido limpido, castanho-  |Liquido
equivale a 1% iodo ati- tebragos. E indicado na degermagdo das méos e |alergia ao iodo, feridas abertas (pode resultar avermelhado, odor caracteristico de iodo, sem
Vo bragos da equipe cirlrrgica e na em absor¢éo do iodo) e em curativos oclusivos. |presenca de particulas em suspenséo.
preparagdo pré-operatéria da pele de  |Restri¢éo de uso: neonatais e gestantes pode cau- |PH: Entre 2,5 a 6,5.
pacientes. Aconselha-se espalhar na pe- [sar intoxicag@o pelo iodo. Evitar uso prolonga- |DOSEAMENTO: Minimo 0,800% a 1,200%
le e massagear por 2 minutos. do. de iodo disponivel
Enxaguar com &gua corrente e repetir |Se ingerido, beber grande quantidade de leite ou|PROVA DE IDENTIFICAGAO:
a aplicac@0 se necessdrio, secando a |claras de ovos batidas em &gua. Em contato
com
pele com gaze ou toaha esterilizada. |os olhos, lavélos com &gua corrente. Em qual-
quer um dos casos procure orientagdio médica
Ac&o: é um produto a base de poli-
vinil pirrolidona iodo em solugéo
degermante, um complexo estavel e
ativo que libera o iodo
REFERENCIA progressivamente. E ativo contra todas
USP XXIII pég. 1269. as formas de bactérias ndo esporula-
das, fungos e virus. O
Formulério Nacional 12 Edicdo - |emprego do produto para prevengio e
DO 15/08/2005 tratamento de infeccBes cuténeas ndo
gpresenta o inconveniente de irrita-
cOes da pele e por ser hidrossolGvel
nd mancha
acentuadamente a pele, sendo facil-
mente removivel em agua
manteiga de ca- |Minimo de 70% de man- |manteiga de ca- | bastéo Emoliente para rachaduras dos |- |Aplicar sobre os l&bios vérias vezes  |N&o ha CARACTERES: Massa s6lida, branco-amare- |Semi-Sélido

cau

teiga de cacau.

cau

bios.

ao dia

lada, untuosa ao tato, de odor e sabor

que lembram os de cacau torrado, sem a pre-
sencga de corantes.

SOLUBILIDADE: Fracamente sol(vel em
&lcool Reagente, soltvel em dcool absoluto
Reagente fervente, e bem solivel em éter
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REFERENCIA

Farmacopéia Brasileira 12 Edi-
G8o, 573-574. Martindale 322
Edicéo, 1999, pag.1385.

Reagente e cloroférmio.
PONTO DE FUSAO (Conforme especificacio
interna da empresa).

INDICE DE ACIDEZ (Conforme especifica-
G&o interna da empresa).

INDICE DE SAPONIFICAGAO (Conforme
especificagdo interna da

empresa).

BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
100 UFC/g.

AUSENCIA DE PATOGENOS: Os. Aerugino-
sa;Esch. Coli;Staphilococcus aureus; Salmonel-
la sp.

nitrato de prata

minimo 99,8% nitrato
de prata.

nitrato de prata 1&
pis

ceratoliticos e ceratoplasticos.
Ccéustico para verrugas ou outros
pequenos crescimentos da pele.

REFERENCIA

F.B. 12 Edigéo - pag. 601. Mar-
tindale 12 Edicdo Espanhol 2003-
pég. 1833.

Uso externo. Aplicar uma vez a0 dia.

N&o usar nos olhos.
Evitar atingir pele sadia. Uso ndo aconselhavel

em pacientes diabéticos ou com problemas cir-
culatérios.

CARACTERES (Conforme especificago inter-
na da empresa).

PROVA DE IDENTIFICAGAO
DOSEAMENTO: Minimo 99,8% de Nitrato
de Prata.

Semi-Sélido

6leo de amén-
doas

100% 6leo de amén-
doas.

6leo de améndoas
puro

6leo

emoliente

REFERENCIA

Farmacopéia Brasileira 12 Edi-
G&o, 1926 - pag. 610.
Martindale 1a Edi¢&o Espanhola,
2003 pég. 1749.

Aplicar o dleo sobre a pele seca ou
molhada ou apés o banho

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

CARACTERES: Liquido limpido, incolor ou
levemente amarelado, quase inodoro.
SOLUBILIDADE: Praticamente insolGvel em
etanol 96, miscivel em éter, cloroférmio e va
selina

PROVA DE IDENTIFICA(;AO:
DENSIDADE: Cerca de 0,910 a 0,920
(25°C.)

PROVAS DE IMPUREZA: verificar auséncia
de OLEO SEMENTE PESSEGO, ABRICO,
GERGELIM: N&o deve tomar coloragéo aver-
melhada ou parda. OLEO DE

GERGELIM: Néo deve apresentar coloragéo
vermelha. OLEO DE ALGODOEIRO: N&o
deve produzi coloragdo vermelho-vinhosa.
OLEO DE AMENDOIM: No deve turvar,
nem precipitar. VARIOS OLEOS ESTRA-
NHOS: Deve conserva-se limpido. OLEOS ES-
TRANHOS; PARAFINA

LIQUIDA: N&o deve depositar nenhum é&cido
graxo, nem se turva pela adicdo de 1ml de
dcool. OLEOS SECATIVOS: Deve converte-
se numa massa branca sélida

iNDICE DE SAPONIFICAGAO

INDICE DE INSAPONIFICA(;/:\O

iNDICE DE ACIDEZ.

Liquido

6leo de ricino

100% de dleo de ricino

6leo de mamona

6leo

Laxante; emoliente na pele.

REFERENCIA

Farmacopéia Brasileira 22 Edi-
G8o, 1959 - péag. 613/614.

Martindale 1a Edic&o (espanhol)
- pég. 1839.

Doses de 15 ml (1 colher de sopa) pro-
move a evacuacdo aquosa entre 1 a 3
horas, agéo répida

Precaugdes e adverténcias: em grandes doses po-
de causar ndusea, vomitos, célica e severo efei-
to purgativo.

Contra indicagdes: contra-indicado nos casos de
obstruggo intestinal crénica, doenca de crohn,
colite ulcerativa e qualquer outro episodio de in-
flamagéo no intestino.

CARACTERES: Oleo viscoso, quase incolor
ou amarelo pdlido, odor e sabor caracteristico.
SOLUBILIDADE: Soltvel a 20° em 2
volumes de &lcool, 4cido acético, éter, cloro-
formio e éter de petroleo.

PROVA DE IDENTIFICAQAO:
DENSIDADE: Cerca de 0,945 a 0,965
(25°C).

INDICE DE ACIDEZ: Méximo 4,0%.
{NDICE DE I0DO: Entre 83 a 88.

INDICE DE SAPONIFICAGAO: Ente 177 a
187.

VISCOSIDADE: (Conforme especificagéo in-
terna da empresa).

BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
100 UFC/g.

AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps.
aeruginosa;Esch. coli;Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.

Liquido

6leo mineral

100% 6leo mineral

petrolato liquido

laxante e terapia em uso tépico
para pele ressecada e aspera

No tratamento da prisdo de ventre, 15
ml (1 colher de sopa) a noite e outra

dosagem no dia seguinte ao despertar.
Caso ndo obtenha éxito, aumente a do-
sagem para 30 ml ( 2 colheres de

sopa) a noite e 15 ml pela manha
Criangas maiores de 6 anos: (1-2ml)

por kg de peso a noite ou pela ma-
nha).

Administracdo a criancas menores de
6 anos, consulte 0 seu médico.

ContrarindicagBes: deve-se evitar 0 uso na pre-
senca de nduseas, vomitos, dor abdominal,

gravidez, dificuldade de degluticdo, refluxo gas-
troesofdgico e em pacientes acamados. Esse me-
dicamento é contra indicado para criancas

menores de 6 anos. Precaucdes e adverténcias:
laxantes n&o devem ser utilizados por mais de 1

semana a menos que indicado por um médico.
N&o administrar junto com alimentos ou quando

houver presenca de hemorragia retal. Se notar
alteracdo repentina dos habitos intestinais

durante duas semanas, consulte um médico an-
tes de fazer uso de laxantes. Desaconselhével
apos cirurgia anoretal, pois podera causar

prurido anal. A exposicéo ao sol apds aplicacdo
do produto na pele pode provocar queimaduras.

CARACTERES: Liquido oleaginoso, transpa
rente, limpido, incolor, ndo

fluorescente, inodoro quando frio.
SOLUBILIDADE: Insoltvel em &gua e no &-
cool, soltvel nos dleos voléteis.

PROVA DE IDENTIFICAGAO:
DENSIDADE: Entre 0,845 a 0,905 (25° C).

VISCOSIDADE. NEUTRALIDADE: Perma-
nece neutro ao papel de tornassol.

LIMITES DE COMPOSTOS POLINUCLEA-
RES: M&imo 1/3 da

absorbancia do padréo. Ab Padréo=PARAFI-
NA SOLIDA. Oleo é suficientemente limpido
sobre fundo branco.

COMPOSTOS SULFUROSOS: Mistura néo

deve escurecer, apos aqueci/to a 700 C,

Liquido
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REFERENCIA

Farmacopéia Brasileira 32 Edi¢do
- 1977 - pég. 640-642.

Martindale 1a Edigéo Espanhol
2003- pag. 1602 (6403-1).

O produto n& contém protetor solar. E n&o pro-
tege contra os raios solares. H& risco de toxi-
cidade por aspiracdo. Uso durante a gravidez

e lactag&o: 0 uso cronico durante a gravidez po-
de causa hipoprotrombinemina e doencas
hemorrégicas do recém nascido. N&o deve ser
utilizado durante a gravidez e amamentacdo ex-
ceto sob a orientagdo médica. Interacdes

durante 10 min, e resfriamento.

PRESENCA DE ACIDO SULFURICO: filtra-
do ndo deve modificar-se pelo soluto pelo
nitrato de prata.

PRESENCA DE ACIDO CLORIDRICOO
filtrado ndo deve modificar-se pela adigdo de
soluto de nitrato de prata

BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 500

UFClg.

FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
100 UFC/g.

medicamentosas: 0 uso prolongado pode reduzir
a absor¢do das vitaminas lipossolGvels (a, d, e,
k), célcio, fosfatos e alguns medicamentos

administrador por via oral, como anticoagulan-
tes, cumarinicos, ou indandionicos, anticoncep-
cionais e glicosideos cardiacos.

Reagles adversas: efeitos metabdlicos, redugéo
do nivel sérico de beta-caroteno, efeito
gastrintestinais, dosagem oral excessiva pode re-
sultar em incontinéncia e prurido anal. Efeitos
respiratérios: o dleo mineral deprime o reflexo
da tosse facilitando a aspiragdo podendo ocorrer
pneumonia lipidica, mesmo em individuos
normais. Os pacientes menores de 6 anos, ido-
sos debilitados e com disfalgia estéo mais su-
jeitos a aspiragdo de goticulas de 6leo que
pode levar a pneumonia lipidica

AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. aerugino-
sa;Esch. coli;Staphilococcus aureus; Salmonel-
la sp.

REFERENCIA

Formulério Nacional la Edigao -
DO 15/08/2005.

em zonas pilosas.

separa-se &gua.
DOSEAMENTO DE OXIDO DE ZINCO:
25% Oxido de zinco

BACTERIAS TOTAIS: M&ximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méaximo

100 UFC/g.
AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. aerugino-

sa;Esch. coli;Staphilo aureus;

oxido de zinco |10% oxido de zinco pomada pomada secativo e anti-eczematoso. Uso externo. Aplicar no local duas ou CARACTERES: Pomada branca, praticamente |Semi-Sélido
mais vezes a0 dia inodora. DOSEAMENTO DE OXIDO DE
ZINCO: Entre 9 a 11%.
REFERENCIA
Farmacopéia Brasileira 12 Edi-
G8o, 1926 - pag. 752. Martinda-
le, 312 Edigdo, pég.
1099.
oxido de zinco [25% oxido de zinco pasta d'dgua pasta antisséptico, secativo, cicatrizan- |Uso externo. Agitar antes de usar. CARACTERES: Pasta branca acinzentada, pra- | Semi-Sélido
te. Aplicar nas dreas afetadas, duas a trés ticamente inodora, apds tempo em repouso
vezes ao dia, exceto em zonas pilo-
sas.
separa-se &gua.
DOSEAMENTO DE OXIDO DE ZINCO:
25% oxido de zinco
REFERENCIA BACTERIAS TOTAIS: Méaximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méximo
100 UFC/g.
AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps.
Formulério Nacional la Edig&o - aeruginosa;Esch. coli; Staphilococcus aureus;
DO 15/08/2005. Martindale 1a Salmonella sp.
Edicdo Espanhol 2003-pég. 2211.
oxido de zinco |25% Oxido de zinco e  |pasta dagua com |pasta antisséptico, e secativo Uso externo. Aplicar nas &reas afeta- |Agitar antes de usar. CARACTERES: Pasta branca acinzentada, pra- | Semi-Sélido
+ calamina 10% de calamina. calamina Adstringente e antipruriginoso le- |das, duas a trés vezes ao dia, exceto ticamente inodora, apés tempo em repouso se-
ve nas zonas pilosas. para-se dgua.
Calamina (EUA) = 6xi- DOSEAMENTO DE OXIDO DE ZINCO:
do de zinco com 25% oxido de zinco
REFERENCIA
Formulério Nacional 1a Edigéo
pequena quuantidade de BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 500 UFC/g.
oxido de ferro FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
100 UFC/g.
BP 2001 - carbonato béa DO 15/08/2005. Martindale 1a AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. aerugino-
sico de zinco + 6xido Edigao Espanhol 2003-pég. 2211. sa;Esch. coli;Staphilococcus aureus, Salmonel-
de ferro la sp.
Oxido de zinco |25% Oxido de zinco e  |pasta d'dgua com |pasta escabiose, principalmente, quan- Agitar antes de usar. CARACTERES: Pasta branca acinzentada, pra- | Semi-Sélido
+ enxofre 10% de enxofre. enxofre do houver infeccéo secundéria. ticamente inodora, apds tempo em repouso se-
para-se &gua.
DOSEAMENTO DE OXIDO DE ZINCO:
25% oxido de zinco
BACTERIAS TOTAIS: Méximo 500 UFC/g.
REFERENCIA
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méaximo
100 UFC/g.
Formulério Nacional 1a Edigéo - AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. aerugino-
DO 15/08/2005. Martindale 1a sa;Esch. coli;Staphilococcus aureus; Salmonel-
Edicdo Espanhol 2003-pég. la sp.
2211.
oxido de zinco [25% oxido de zinco e  |pasta d'dgua men- |pasta antisséptico, secativo e cicatrizan- |Uso externo. Aplicar nas &reas afeta- |Agitar antes de usar. CARACTERES: Pasta branca acinzentada, Semi-Sdlido
+ mentol 0,5% mentol. tolada te. Acdo refrescante. das, duas a trés vezes a0 dia, exceto com odor de mentol, apés tempo em repouso
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Martindale 1a Edi¢&o Espanhol
2003- pag. 2211
Salmonella sp.
oxido de zinco |25% oxido de zinco. pasta de zinco pasta dermatoses pruriginosa, antissép- |Aplicar nas dreas afetadas, uma a Agitar antes de usar. CARACTERES: Pasta branca acinzentada, pra- | Semi-Sélido
tico, secativo e duas vezes a0 dia, durante 5 minutos. ticamente inodora, apds tempo em repouso
cicatrizante no tratamento de fe- |Repetir o tratamento apds uma sema- separa-se dgua
ridas e Ulceras. na DOSEAMENTO: 25% 6xido de zinco.
BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 500 UFC/g.
REFERENCIA FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
100 UFC/g.
Formulério Nacional 1a Edicéo - AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. aerugino-
DO 15/08/2005. Martindale 1a sa;Esch. coli; Staphilococcus aureus; Salmonel-
Edicdo Espanhol 2003-péag. la sp.
2211.
parafina 100% parafina solida parafina solida barra uso em fisioterapia em forma de |Uso externo. Uso em fisioterapia en |Contra indicacbes e precaucdes: ndo ha relatos |CARACTERES: Massa sdlida, incolor ou bran- |Semi-solido
solida banho de cera para diviar a dor |forma de banho de cera parafinica de efeitos adversos ou contra indicagdes. ca, mais ou menos transldcida,
de articulagdes inflamadas.
para aiviar a dor de articulagBes in- microcristaling; inodora, insipida, untuosa ao
flamadas. tato.
PROVA DE IDENTIFICAGAO:
ACIDEZ: ou acalinidade - aguega 2,0 g com
igual volume de &cool R: o dcool separado
REFERENCIA deve ser neutro ao papel de tornassol.
Substéncias facilmente carbonizéveis - Num
Farmacopéia Brasileira 22 Edicéo tubo seco munido de rolha esmerilhada, co-
- 1959 - pég. 630/631. logue 5 ml, fundidos & temperatura pouco
Martindale 1a Edic&o (espanhol) acima da de fusdo ( 68 a 72°C), e aquega du-
1603. Martindale 32a Ed.péag. rante 10 minutos no banho-maria a 70%
1382 (4601-w). USP 29, pég. durante este tempo, agite o tubo de maneira a
3707. fazer a mistura ir de uma ponta a outra: 0
&cido sulfdrico ndo deve apresentar-se mais
escuro do que a mistura padréo preparada a
partir de 3 ml de cloreto férrico (SC) , 1,5 ml
de cloreto cobaltoso SR, 0,5m de sulfato cl-
prico (SC) e 5 ml de parafina liquida.
ABSORBANCIA: Uma solug&o a 0,05% (p/v)
em 2,2,4-trimetilpentano, a 290 nm, ndo
maior que 0,5.
ACIDO SULFURICO - agite durante 1 mi-
nuto 5 g de parafina fundida com 25 ml de
&gua destilada a 80° e filtre: o filtrado ndo
deve modificar-se pelo soluto de nitrato de b&
rio.
ACIDO CLORIDRICO - soluto anterior tam-
bém n&o se modifica pelo soluto de nitrato de
prata.
SUBSTANCIAS ORGANICAS ESTRANHAS
- agueca a banho-maria
durante 5 minutos, em uma cépsula de por-
celana, 10 g de parafina com 10 gotas de so-
lugéo de permanganato de potéssio a
1:1000, sob agitacdo constante : a cor rosea
arroxeada do permanganato ndo deve desapa-
recer.
pedra hume minimo 99,5% de pedra |alimen de potés- |p6 adstringente e hemostético topi- |Aplicar sobre os ferimentos ou fissu- |Solugbes acima da concentragéo indicada podem | CARACTERES: P6 cristalino ou cristais, bran- |Sélido
hume sio co. ras. Uso limitado a pequenos causar efeito irritante, ou ser corrosivo. A co, inodoro.
cortes na pele. Utilizar na forma s6-  |ingestéo acidental pode causar hemorragia gas- |SOLUGAO AQUOSA: Acida ao papel de tor-
lida ou em solugéo a 1% de pedra hu- |trintestinal. Neste caso procurar imediatamente |nassol. SOLUBILIDADE: 1g dissolve-se
me em 100ml de &gua filtrada ou fer- |auxilio médico.
vida.
7,5ml de 4gua, 0,3ml de &gua fervente e
2,5ml de glicerina, insolGvel em &lcool.
PONTO DE FUSAO: Cerca de 92° funde em
sua &gua de cristalizag&o.
PROVA DE IDENTIFICA(;AO:
REFERENCIA
Farm. Brés. 2° ed.pég. 97.
AMONIO: Os vapores que se desprenderem
ndo devem azulecer o papel de tornassol.
USP 232 Edicéo 1995 - pég. 53. CALCIO: N&o deve haver turvagio, nem pre-
Martindale, 32a Edigéo - 1999 cipitagéo.
pég. 1547. FERRO: No méximo 20 ppm.
CLORETO: No méximo 10 ppm.
SUBSTANCIAS INSOLUVEIS NA AGUA:
Méximo 0,005g.
DOSEAMENTO: No minimo 99,5% de
KAI(SO4)2.
permanganato  |100 mg de permangana- |permanganato de |comprimidos. dermatites e exsudativas, como  |Diluir o comprimido no momento do |O permanganato de potéssio € um potente oxi- |CARACTERES: P6 ou Comprimido de colo- |Sélido
de potéssio to de potéssio potéssio adstringente bactericida. uso, em um a quatro litros de dgua e |dante que se decompde em contato com a rac3o preto-arroxeado, brilho metélico,
usar na forma de compressas ou no ba- [matéria organica, pela liberagéo do oxigénio. septado.
nho, ou a critério médico. Exerce funcéo antisséptica. “N&o deve ser inge- |SOLUBILIDADE: 1 g dissolve-se em 14 ml
rido” - o uso de pds-concentrados e de &gua fria, em 3,5 ml de &gua fervente.
solucdes concentradas pode ser caustico e em a- DOSEAMENTO PERMANGANATO DE PO-
gumas vezes 0 uso de soluges fregiientemente | TASSIO: 100 mg (97% a 100,5%.).
podem ser irritantes a0 tecido cuténeo, além de
REFERENCIA tingir a pele de marrom. No caso de ingestéo
acidental procurar auxilio médico. O produto é
Farmacopéia Brasileira 32 Edicéo destinado somente para uso externo (uso topi-
- 1976 - pégina 662/663. Formu- c0). O uso excessivo na mucosa vaginal pode
l&rio Nacional 1a Edigéo - aterar o ph: vagina (4,5 a 5), acelerando a des-
camagéo
DO 15/08/2005. Martindale 32a do epitélio e eliminando os bacilos de doeder-
Edicdo, 1999, pag. 1123. lein. As duchas vaginais devem ser




X}
q’t\" Jo

a
x
. L . » o A
N° 208, segunda-feira, 30 de outubro de 2006 Diario Oficial da Unido - secio 1 ISSN 1677-7042 177 *2%
usadas, exclusivamente, em casos de infecgdes
purulentas.
permanganato  |minimo 97% de perman- |permanganato de |po. dermatites e exsudativas, como  |Diluir o p6 no momento do uso, en |O permanganato de potéssio € um potente oxi- |CARACTERES: P6 ou Comprimido de colo- |Sélido
de potéssio ganato de potéssio potéssio adstringente bactericida. um a quatro litros de dgua e usar na |dante que se decompde em contato com a ma-  |ragdo preto-arroxeado, brilho metélico, septa-
téria organica, pela liberagdo do oxigénio. do.
forma de compressas ou no banho, ou
a critério médico.
Exerce funcéo antisséptica. “N&o deve ser inge- |SOLUBILIDADE: 1 g dissolve-se em 14 ml
rido” - o uso de pds-concentrados e de &gua fria, em 3,5 ml de &gua fervente.
obs: envelope contendo solugdes concentradas pode ser céustico e em a- | DOSEAMENTO PERMANGANATO DE PO-
100mg de gumas vezes o0 uso de solugdes freqiientemente | TASSIO: Minimo 97% e no méaximo
podem ser irritantes ao tecido cutaneo, além de |100,5%.
tingir a pele de marrom. No caso de ingestéo
permanganato de potas-
sio em po.
REFERENCIA acidental procurar auxilio médico. O produto é
destinado somente para uso externo (uso tépi-
€0).
Farmacopéia Brasileira 32 Edi¢do
- 1976 - pégina 662/663.
O uso excessivo na mucosa vagina pode alterar
o ph: vaginal (4,5 a 5), acelerando a descama-
(=]
Formulério Nacional 1a Edigo - do epitélio e eliminando os bacilos de doeder-
DO 15/08/2005. Martindale 32a lein. As duchas vaginais devem ser
Edicéo, 1999, pag. 1123.
usadas, exclusivamente, em casos de infecgdes
purulentas.
peréxido de 2,5 a 5% de peroxido  |gel de peréxido |gel tratamento tépico da acne. Uso externo. Aplicar fina camada de |Contra-indicado para menores de 12 anos. CARACTERES (Conforme especificagao inter- | Semi-Sélido
benzoila de benzoila de benzoila gel nas dreas afetadas, uma a duas ve- O peréxido de benzoila pode descolorir os na da empresa).
zes ao dia. Recomendavel uso de
cabelos e manchar roupas. Pode ocorrer sensi- | VISCOSIDADE (Conforme especificagdo in-
bilizacdo de contato em alguns pacientes, terna da empresa).
bloqueador solar ndo alcodlico duran-
te o dia.
além de vermelhiddo e descamagfo. Em uso pro- DOSEAMENTO PEROXIDO DE BENZOI-
longado ocasiona dermatite. LA (Doseamento conforme concentragao)
REFERENCIA
BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méaximo
100 UFC/g.
Formulério Nacional la Edigéo -
DO 15/08/2005. Martindale 1a
Edigao Espanhol 2003-p4g. 1317. AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. aerugino-
sa; Esch. coli; Staphilococcus aureus; Salmo-
nella sp.
peréxido de 10% de peroxido de ben- [gel de peréxido |gel tratamento tdpico da acne. Uso externo. A noite antes de deitar |Evitar exposicdo ao sol durante o tratamento de- | CARACTERES: (Conforme especificagdo in- |Semi-Sdlido
benzoila zoila de benzoila aplique o gel sobre as &reas afetadas. |vido a possibilidade do aparecimento de terna da empresa).
Durante 1 semana mantenha o produ- |manchas da pele. Contra-indicado para menores |VISCOSIDADE: (Conforme especificagdo in-
to na superficie afetada por apenas 1 |de 12 anos. terna da empresa).
hora e enxéagiie. Apds esse periodo se |O peroxido de benzoila pode descolorir os ca |DOSEAMENTO PEROXIDO DE BENZOI-
n&o ocorrer irritacdo aplique na belos e manchar roupas. Pode ocorrer LA 10% de peréxido de benzoila
REFERENCIA superficie afetada e deixe fixar a noi- |sensibilizagéo de contato em alguns pacientes, |BACTERIAS TOTAIS: Méaximo 500 UFC/g.
te toda a lavando na manha seguinte. |além de vermelhidéo e descamagéo. Em uso FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
Recomendéavel uso de bloqueador so- |prolongado ocasiona dermatite. 100 UFCl/g.
lar ndo acodlico durante o dia. AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps.
Martindale 32° ed p. 1079
aeruginosa;Esch. coli; Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.
peréxido de 5%de peréxido de ben- |locéo de perdxido |emulsiio tratamento tdpico da acne. Uso externo. Contrarindicado para menores de 12 anos. O pe- |CARACTERES (Conforme especificago inter- |Liquido
benzoila zoila de benzoila Aplicar fina camada da logéo nas réxido de benzoila pode descolorir os cabelos e |na da empresa).
&reas afetadas, uma a duas vezes @  |manchar roupas. VISCOSIDADE (Conforme especificagdo
dia Recomendavel uso de bloqueador |Pode ocorrer sensibilizagéo de contato em al-  |interna da empresa).
solar ndo alcodlico durante o dia guns pacientes, além de vermelhiddo e DOSEAMENTO PEROXIDO DE BENZOI-
LA. 5%de peréxido de benzoila
REFERENCIA descamagdo. Em uso prolongado ocasiona der- |BACTERIAS TOTAIS: Méximo 500 UFC/g.
matite. FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
100 UFC/g.
AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps.
Formulério Nacional la Edigao -
DO 15/08/2005. Martindale 1a
aeruginosa; Esch. coli; Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.
Edic&o Espanhol 2003-pag. 1317.
peréxido de hi- |3% de peréxido de hi- |4gua oxigenada |solucéo antisséptico Uso tépico: aplicar sobre o local, Cuidado com os olhos e mucosas, produto for- |CARACTERES: Liquido incolor, inodoro ou |Liquido
drogénio drogénio 10 volumes Previamente limpo para a assepsia de |temente oxidante. Em regides pilosas do fraco odor que lembra ozona.
ferimentos. Gargarejos ou bochechos: |corpo ou couro cabeludo pode clarear os pelos |PROVA DE IDENTIFICAGAO:
diluir 1 colher de sopa do produto em |ou cabelos. O uso prolongado deve ser evitado. |DOSEAMENTO: Minimo 2,500 E méximo
1/2 copo de &gua filtrada ou fervida
O uso desta solugao como enxagiiante bucal po- |3,500 g H202. DETERMINAGAOQ DE PH:
de causar ulceragBes ou inchago na boca (Conforme especificagéo interna da empresa).
REFERENCIA
USP XXIII - 1995 - pag.
767. Farmacopéia
Brasileira 2a Edig&o, pag
718 e 719. Martindale, 32a Edi-
G&0 -1999 pég.
1116. Formulério Naciona la
Edigdo - DO 15/08/2005; USP
27 2004 - péag. 935.
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pomada para as- |vitamina a - 100.000 pomada para assa- |pomada pomada secativa, cicatrizante uti- [Uso externo. Aplicar nas éreas afeta- CARACTERES, (Conforme especificacdo in- |Semi-Sdlido
sadura ui/100g; dura lizada na prevencéo e tratamento |das, apds limpeza, quando necessario. terna da empresa).

de assaduras e brotogjas. VISCOSIDADE, (Conforme especificagdo
vitamina d 40.000
ui/100g;
oxido de zinco 10%.
interna da empresa)
DOSEAMENTO: vitamina A - 100.000
ui/100g; vitamina D 40.000 ui/100g; oxido de
REFERENCIA zinco 10%.
BACTERIAS TOTAIS: Méximo 100 UFC/g.
Formulério Nacional 1la Edigdo - FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
DO 15/08/2005 100 UFC/g.
AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. aerugino-
sa; Esch. coli; Staphilococcus aureus; Salmo-
nella sp.
pomada para acetato de hidrocortisona|pomada para fis- |pomada dor e sangramento de hemorréi- |Uso externo. Aplicar na drea afetada, |N&o utilizar no caso de hipersensibilidade aos |CARACTERES (Conforme especificagao inter- | Semi-solido
fissuras de peri- |0,5% suras das duas a trés vezes ao dia. Com adi- |componentes da formula. Néo foram estabeleci- |na da empresa).
neo lidocaina base 2,0% de perineo internas ou externas, pruridos minuicdo dos sintomas, uma das a seguranca e eficécia deste VISCOSIDADE, (Conforme especificagéo
subgalato de bismuto anais, eczema perianal, proctite |aplicacdo ao dia por dois a trés dias |produto em criancas, gestantes e mulheres no pe- |interna da empresa) DOSEAMENTO: acetato
2,0%; branda, fissuras, pré e pds- ou a critério médico. riodo da amamentaggo. de hidrocortisona 0,5%, lidocaina base 2,0%,
6xido de zinco 10,0%.
operatério em cirurgias ano-re- subgalato de bismuto 2,0%; 6xido de zinco
tais. 10,0%.
REFERENCIA BACTERIAS TOTAIS: Méximo 100 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méximo
Formulério Nacional 1la Edigdo - 100 UFClg.
DO 15/08/2005 AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps.
aeruginosa; Esch. coli; Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.
sais para cloreto sddio 3,5g; Sais para reidrata- |P6 Indicado para reposi¢éo das per- |Uso interno. Dissolver o envelope em |Contra-indicadas em ileo paralitico, em obstru- |CARACTERES: (Conforme especificag@o in- |Sdlido
reidrataco oral |cloreto de potassio 1,5g; |cdo oral das acumuladas de &gua e eletré- [um litro de &gua filtrada ou fervida. |80 ou perfuracdo intestinal e nos vémitos in-  |terna da empresa).
citrato de sddio litos (reidratagéo), ou para Administrar 100 a 150 mi/kg de coerciveis (ndo contidos). N&o interagem com |PERDA POR DESSECAGAO: (Conforme
diidratado 2,9g; manutengéo da hidratagéo (apés |Peso corporal em periodo de 4 a 6 ho- [alimentos e nem com outros farmacos. N&o se  |especificagéo interna da empresa).
glicose 20g. a fase de reidratacdo), em caso  |ras. Se nas primeiras duas horas de tra- |observa reag@o adversa com a posologia reco- |DOSEAMENTO: cloreto sodio 3,5g; cloreto
de diarréia aguda. tamento os vomitos continuarem mendada. de potéssio 1,5g;
obs: férmula por envelo-
pe, conforme
impedindo que o paciente administre |PrecaugBes: usar com cautela em pacientes com |citrato de sodio diidratado 2,9g; glicose 20g.
a solucdo, procurar imediatamente o |func&o renal comprometida. Adverténcia: deve- |(variacdo aceitavel 90 a 110%)
médico. Se seguir aten¢@o no preparo, usando a BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 100 UFC/g.
portaria 108/91: sodio
90 meg/l + potassio 20
quantidade de &gua recomendada e, previamente |FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méaximo
fervida. Apds o preparo da solugéo o que ndo 100 UFC/g.
for consumido em 24 horas deve ser despreza-
do. .
a 25 meg/l + cloreto 80 AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. aerugino-
meg/l + citrato 30 a 35 sa; Esch. coli; Staphilococcus aureus; Salmo-
nella sp.
meg/l + glicose 111
mmol/|
REFERENCIA
Formulério Nacional la
Edic&o - DO 15/08/2005
solugdo antimi- {0,5% de iodo; solugdo antimicd- |solucéo antimicético. Uso externo. Aplicar nas &reas afeta- |O produto ndo deve ser usado em casos de CARACTERES: Liquido limpido, de cor e Liquido
cdtica com iodo |1,0% iodeto de tica com iodo das, duas a trés vezes ao dia alergia ao iodo, feridas abertas (pode resultar odor caracteristico.
em absorcdo do iodo) e em curativos oclusivos. |DOSEAMENTO: iodo e &cido sdlicilico.
potéssio;
2,0% de é&cido salicilico;
2,0% écido benzdico; Restrigao de uso: neonatais e gestantes pode cau-
5,0% tintura de benjoim sar intoxicaggo pelo iodo.
REFERENCIA
Evitar uso prolongado. Suspender o uso se hou-
ver mudanca de coloragéo ou odor da solug&o.
Formulério Nacional la Edigéo -
DO 15/08/2005
solugéo de clo- |0,9% de cloreto de s6- |solugdo fisiol6gi- |solugdo para nebulizag&o, lavagens de len- | Para nebulizagdo, lavagens de lentes  |N&o utilizar se o liquido ndo estiver limpido, CARACTERES: Liquido Iimpido, incolor, Liquido
reto de sodio - |dio ca de tes de contato, lavagem de feri- |de contato, lavagem de ferimentos e  |incolor, transparente e inodoro. transparente, inodoro, sabor salgado, sem
estéril mentos e hidratago da pele hidratacdo da pele Uso externo -sem conservante.
cloreto de sodio presenga de particulas estranhas.
0,9% - PH: Deve esta entre 6,00 a 7,00.
DOSEAMENTO Deve conter no minimo
0,860 e méximo 0,945% de NaCl. (USP
REFERENCIA 1,10%).
BACTERIAS TOTAIS: Méximo 100 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
Martindale 1a Edi¢éo Espanhol 100 UFC/g.
2003-pég. 1037. Martindale 32a AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. aerugino-
sa; Esch. coli; Staphilococcus aureus;
Edicdo, 1999, pag. 1163. USP 24
- pég. 1530.
Salmonella sp.
OBS N&o aplicavel o teste de endotoxinas.
soluto cuprozin- |sulfato de cobre 1%; 4gua d'alibour solugéo antisséptico no tratamento de fe- |Pura ou diluida em &gua, em aplica- |Precaucdes: conservar o frasco bem fechado, ao |CARACTERES: Liquido limpido, verde, de |Liquido

cico

sulfato de zinco 3,5%.

ridas de pele

cOes locais.

REFERENCIA
Farmacopéia brasileira 12 Edigao,

1° Suplemento-pég.17.

abrigo da luz. Cuidado com olhos e mucosas;
em

caso de ingestdo acidental procurar socorro mé-
dico. N&o ingerir.

cheiro canféreo e de sabor metdlico, acre e

adstringente.
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sulfadiazina de

1% de sulfadiazina de

creme de sulfadia-

creme

Martindale, 32a Edigdo - 1999
pég. 1372 e 1338.

queimaduras de 2° e 3° graus, es-

Aplicar pequena quantidade nas éreas

Manter fora do alcance de criangas.

CARACTERES: Creme branco, consistente,

criancas: 1,5 a 2,0g de
glicerina
supositério para adultos:

2,5 a 3g de glicerina

Farmacopéia Brasileira 1a Edi-
G8o, 874. Formulério

Naciona 1a Edicéo - DO
15/08/2005. Farmacopéia

mente para que produza o efeito de-
sgjado.

Salmonella sp.

prata prata zina argéntica caras, piodermites e afetadas, duas a trés vezes a0 dia ou |Pode ocorrer absorgdo em uso prolongado. odor caracteristico e isento de material
a critério médico.
recuperacao do tecido cutaneo
em Ulceras varicosas infectadas
estranho.
DOSEAMENTO: deve conter 0,9 a 1,1% de
sulfadiazina de prata
REFERENCIA
USP XXVII, 1741
Formulério Nacional 12 Ed. -
DOU 15/08/05.
sulfato de mag- |minimo 99% de sulfato |sal amargo pé purgativo salino De 5 a 30g (1 colher de chd a 2 co- |Contra indicagdes: em pacientes com disfuncdo |CARACTERES: Cristais pequenos, incolores, |Sdlido
nésio de magnésio Iheres de sopa) para adultos, criangas |renal e criangas com doencas parasitérias no in- |geralmente aciculares, sabor saino, refrescan-
recomenda-se 0,1 a 0,25 g testino. Contra-indicado nos casos de te, amargo. PH: solugdo neutra ao
por kg de peso corpora. Preferencial- |obstrugdo intestinal cronica, doenca de crohn, co- |papel de tornassol.
mente ingerir a quantidade recomenda- |lite ulcerativa e qualquer outro episédio de in-  |PROVA DE IDENTIFICAGAO:
da com 250 ml de 4gua flamag&o no intestino. O uso continuo pode FERRO: Méximo 250 ppm.
filtrada antes do café da manhd em je- |causa diarréia cronica e conseqliente desequili- |METAIS ALCALINOS: Méaximo 0,025%.
jum.. brio eletrolitico. N&o utilizar em CLORETO: Méaximo 350 ppm.
criangas menores de 2 anos. N&o passar da dose |PERDA POR COMBUSTAO: Entre 40 a
recomendado por dia e ndo utilizar por mais de |52%.
2 semanas. DOSEAMENTO Deve conter no minimo 99%
REFERENCIA
e no maximo 100,5%.
BACTERIAS TOTAIS: Méaximo 5000 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méaximo
Farmacopéia Brasileira 32 Edicdo
1976 - pég. 734/735. Martindale
32a Edigdo, 1999, péag. 1157.
500 UFC/g.
AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps.
aeruginosa;Esch. coli;Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.
sulfato de sdio [17,5% sulfato de sodio  |limonada purgati- |solucéo purgativo salino. Uso interno. Ingerir, em jejum, pura |Contra indicagdes: CARACTERES: Liquido Iimpido, incolor, Liquido
va de sulfato de ou diluida em &gua fervida ou filtrada |Contra-indicado nos casos de obstrugéo transparente, nd opalescente, odor de
sodio
em doses individuais de 100ml ou a |intestina cronica, doenga de crohn, colite ulce- |esséncia de liméo.
critério médico. Caso nédo utilizar a  |rativa e qualquer outro episodio de PH: - Deve estar entre 3,0 a 5,5.
dose Unica apds aberto conservar o inflamag&o no intestino. Precaucdes e advertén- |DENSIDADE: - Deve ser de 1,140 a 1,150
frasco bem fechado em geladeira. cias: apds uma evacuacdo completa do (25° C).
célon (parte do intestino), pelo uso de um ca=  |DOSEAMENTO: Deve conter em torno de
tértico, pode haver um intervalo de aguns dias |17,5 % de sulfato de sodio (16,0% -18,0%).
REFERENCIA até a recuperagdo do movimento normal do in- |BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 500 UFC/g.
testino, o que ndo deve ser confundido com FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
Farmacopéia Brasileira 12 Edi¢do
constipagdo intestinal. O uso excessivo de ca {100 UFC/g.
térticos e laxante pode trazer efeitos AUSENCIA DE PATOGENOS:
-Suplemento -pég. 14. Martindale
322 Edigéo, 1999,
indesgjaveis como desidratac@o, perda de eletré- |Aeruginosa;Esch. Coli; Staphilococcus aureus;
litos e ulceragBes no intestino. Salmonella sp.
pég.1213.
Formulério Médico Farmacéutico
Brasileiro
Virgilio Luca - 1953 - pég.
159/160.
sulfato de sddio [minimo 98% de sulfato |sal de glauber pé laxante salino Doses usuais de 15g/dia (1 colher de |Contra indicagdes: em pacientes com disfuncdo |CARACTERES: P6 cristalino branco ou inco- |Sélido
de sdio sopa) em é&gua fervida ou filtrada. renal e criancas com doengas parasitérias no in- |lor; sollvel em &gua praticamente insolGvel
testino. Contra-indicado nos casos de em &cool.
obstrugéo intestinal cronica, doenca de crohn, co- |PROVA DE IDENTIFICAGAO:
lite ulcerativa e qualquer outro episédio de CLORETO: Méximo 200ppm.
REFERENCIA inflamag&o no intestino. O uso continuo pode  |CALCIO: Mé&ximo 200ppm.
causa diarréia cronica e conseqiiente METAIS PESADOS: M&ximo 20 ppm.
desequilibrio eletrolitico. N&o utilizar em crian- |FERRO: Méximo 40 ppm.
¢as menores de 2 anos. N&o passar da dose MAGNESIO: Mé&ximo 100ppm.
PERDA POR DESSECAGAO: Entre 52 a
57%.
Martindale Espanhol1383. 1a
2003-
DOSEAMENTO: Entre 99 a 100,5% de
Na2S04.
recomendado por dia e n&o utilizar por mais de
2 semanas.
supositério de  |obs: quantidade de glice- |supositério de gli- [supositério laxante. Uso externo. Adultos e criangas: intro- |O supositdrio pode ser umedecido com dgua an- |[CARACTERES: Massa branca amarelada pra- |Semi solido
glicerina rina é dependente da fai- |cerina duzir o supositério no reto,até que ad- |tes da insergdo, para reduzir a tendéncia inicial |ticamente inodoro, untuosa ao tato.
xa etaria venha a vontade de evacuar. da base de retirar &gua das mucosas, irritando  |DOSEAMENTO: Deve conter no minimo
os
supositério para Bebés: introduzir o supositério por tecidos. . 95% e no maximo 101% de Glicerina
via retal, pela parte mais afilada po- BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 500 UFC/g.
de-se
lactentes: 1g de gliceri- deixar o supositério de glicerina atuar FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Mé&ximo
na de 15 a 30 minutos. N&o é necessario 100 UFClg.
AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps.
supositério para REFERENCIA que o produto se dissolva completa- aeruginosa; Esch. coli; Staphilococcus aureus;
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Brasileira IV Edigéo - Fasciculo
4-951.
talco 100% de talco pé secativo. Uso externo, sobre a pele. Como ad- |Cuidado no manuseio, evitar inalagéo, pode de- |CARACTERES: P6 branco, muito fino, untuo- |Sélido

silicato de magné-
sio

Usos (Martindale) - massagens,
aivio de irritacdo cuténea, pre-
vengéo de assaduras; agente
esclerosante em derrames malig-
nos e no pneumotérax recidivan-
te

juvante em formulagdes farmacéuticas
ou cosméticas.

REFERENCIA
Farmacopéia Brasileira 22 Edicéo
- 1959 - pé4g. 796. Martindale 1a

EdigZio Espanhol 2003-pag. 1322.

sencadear desde quadros de irritagdo até lesdes
mais graves pulmonares.

S0 ao tato, inodoro, insfpido.
SOLUBILIDADE: InsolGvel em &gua.
PROVA DE IDENTIFICAGAO:
COMPOSTOS DE FERRO SOLUVEIS EM
AGUA: Méximo 100ppm.

SUBSTANCIAS SOLUVEIS EM AGUA:

Méximo 0,1%.
SUBSTANCIAS SOLUVEIS NO ACIDO
CLORIDRICO: M&ximo 2%.

PERDA POR CALCINAGAO: Méaximo 5%
BACTERIAS TOTAIS: M&ximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méaximo

100 UFC/g.

AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps.
aeruginosa;Esch. coli; Staphilococcus aureus;
Salmonella sp.

solugdo

pa. A violeta genciana € um corante

com atividade antisséptica. E

Né&o usar em lesBes ulcerativas da face, pode re-
sultar em pigmentacdo permanente da pele.

G830 violeta, odor caracteristico, sem presenca

de particulas em suspensdo.

talco mentolado |1% de mentol talco mentolado  |p6 dermatoses pruriginosas. Uso externo. Aplicar nas &reas afeta- |Cuidado no manuseio, evitar inalagéo, pode de- |CARACTERES: P branco-acinzentado, fino, |Sdlido
das, duas a trés vezes a0 dia sencadear desde quadros de irritagdo até lesdes |homogéneo, untuoso ao tato, odor caracteris-
mais graves pulmonares. tico de mentol, agradavel.
PROVA DE IDENTIFICAGAO:
PERDA POR CALCINACAO: Mé&ximo 5,0%
de seu peso.

REFERENCIA BACTERIAS TOTAIS: Mé&ximo 500 UFC/g.
FUNGOS/LEVEDURAS TOTAIS: Méaximo
100 UFC/g.

Formul&rio Nacional la AUSENCIA DE PATOGENOS: Ps. aerugino-

Edicéo - DO 15/08/2005. sa;Esch. coli; Staphilococcus aureus; Salmonel-
la sp.

Martindale 32a Ediggo, 1999,

pég.

1600.

vaselina liquida |100% de vaselina liqui- |parafina liquida.  |liquido emoliente para a pele, remocdo  |Uso externo: aplicar produto sobre a |Contra indicagOes e precaucdes: ndo ha relatos |CARACTERES: Liquido oleaginoso, transpa- |Liquido
(grau farmacéu- |da (grau farmacéuti- de crostas e de pomadas, pastas |pele seca ou molhada com as méos  |de efeitos adversos ou contra indicagdes. N&o  |rente, limpido, incolor, ndo
tico) co) e outros produtos previamente  |ou com o auxilio de gaze ou algoddo. |ingerir.

fluorescente, inodoro quando frio.

SOLUBILIDADE: InsolGvel em 4gua e no

utilizados na pele (limpeza da pe-

le), lubrificante, puro ou como
dlcool, soltvel nos dleos voléteis.

PROVA DE IDENTIFICAGAO:
DENSIDADE: Entre 0,832 a 0,905 (250 C).
base (veiculo) de preparagdes far-

macéuticas e cosméticas.

NEUTRALIDADE: Permanece neutro ao pa-
pel de tornassol.
LIMITES DE COMPOSTOS

REFERENCIA POLINUCLEARES: Mé&ximo 1/3 da absorban-
cia do padrdo. AbPadrao=PARAFINA SOLI-
DA: Oleo é

Farmacopéia Brasileira 32 suficientemente limpido sobre fundo branco.

Edicdo - 1977 - pég. 640-642. COMPOSTOS SULFUROSOS: Mistura ndo

Martindale 1a Edi¢éo deve escurecer, apos aqueci/to a 70o C, du-

Espanhol 2003- pag. 1602 (6402- rante 10 min, e resfriamento.

e). PRESENCA DE ACIDO SULFURICO
filtrado ndo deve modificar-se pelo soluto pe-
lo nitrato de prata.

PRESENCA DE ACIDO CLORIDRICOO fil-
trado ndo deve modificar-se pela adigéo de so-
luto de nitrato de prata.
vaselina sdlida {100% vaselina solida vaselina branca  |pomada uso como emoliente Uso tépico. Aplicar com gaze ou a- |Contra indicagdes: efeito adverso irritagdo. Caso |CARACTERES: Massa branca esverdeada por |Semi-Sélido
-grau farmacéu- petrolato sélido goddo sobre a pele ressecada ocorra com peles sensiveis suspenda 0 uso. transparéncia, homogénea, ou amorfa, inodora.
tico
(grau farmacéuti-
ca)
SOLUBILIDADE: Insoltvel em &gua, gliceri-
na, quase insoltvel em &l cool, soltivel em clo-
roférmio.

REFERENCIA
LIMITES DE COMPOSTOS POLINUCLEA-
RES: Mé&ximo 1/3 da absorbancia do padréo.
AbPadrao

Farmacopéia Brasileira 12 Edicéo

- 1926 - pég. 966. Martindale
=PARAFINA SOLIDA: Oleo é suficientemen-
te limpido sobre fundo branco.
SUBSTANCIAS FIXAS: Méaximo 0,0001 g.

32a ed.pag. 1382 (4604-y) USP

29 pég. 2443.

ALCALIS E ACIDOSA mistura deve tomar
coloragéo vermelha intensa e persistente.
SUBSTANCIAS GORDUROSAS,
RESINAS: Conserva-se limpido.
CLORETOS E SULFATOS: N&o deve modi-
ficar-se.
SUBSTANCIAS REDUTORAS: deve conser-
var a cor.
SUBSTANCIAS ORGANICAS N&o colorir.
violeta genciana | 1% violeta genciana. violeta genciana  |solugéo antisséptico tépico Aplicar sobre o local, previamente lim- | Precauces e adverténcias: CARACTERES: Solugéo limpida, de colora- |Liquido
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solugéo de cloreto
de

hexametil p-rosa-
nilina .

REFERENCIA

Farmacopéia Brasileira 22 Edi-
¢80, 1959 -pég.

1999, pég.1111.

244/245 Martindale 32a Edigao,

bacteriostética (inibe o crescimento) e
bactericida (destréi a bactéria) contra
muitos microorganismos, inclusive

alguns fungos, que causam doencas
na pele e mucosas. Seu uso € tradi-
cional

nos casos de candidiase (sapinho), im-
petigo, infeccOes superficiais,

lesbes cronicas e irritativas e nas der-
matites. Também empregado em

alguns tipos de micoses, como nos ca
sos de frieiras e pé-de-atleta. O uso
continuado ¢ irritante, devendo ser
empregado em periodos curtos de 3-4
dias e ndo deve ser empregado em
lesdes no rosto, pois podem causar
manchas permanentes.

violeta genciana | 2% violeta de genciana |violeta genciana

solucéo

solugéo antisséptico tépico

solugdo de cloreto
de

hexametil p-rosa-
nilina

REFERENCIA

Farmacopéia Brasileira 22 Edi-
B0, 1959 -pag. 244/245.
Martindale 322 edigdo- 1999 -
pég. 1111

Né&o ingerir.

PROVA DE IDENTIFICAGAO:
DOSEAMENTO: Minimo de 0,950 a 1,090%

de cloreto de hexametil p-rosanilina.
DETERMINAGAQ DE PH. (Conforme espe-
cificagdo interna da empresa).

Aplicar sobre o local, previamente lim-
po. A violeta genciana é um

corante com atividade antisséptica. E
bacteriostética (inibe o crescimento) e

bactericida (destréi a bactéria) contra
muitos microorganismos, inclusive al-
guns fungos, que causam doengas na

pele e mucosas. Seu uso é tradicional
nos casos de candidiase (sapinho),
impetigo, infeccdes superficiais, lesdes
cronicas e irritativas e nas

dermatites. Também empregado em al-
guns tipos de micoses, como nos
casos de frieiras e pé-de-atleta. O uso
continuado € irritante, devendo ser
empregado em periodos curtos de 3-4
dias e ndo deve ser empregado em
lesdes no rosto, pois podem causar
manchas permanentes.

ANEXO 11
MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE
NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

Nome comercia (FACULTATIVO)

Nome do produto ou sinénimo (conforme Anexo 1)
Concentraggo do principio ativo (conforme Anexo 1)

Forma farmacéutica (conforme Anexo 1)

Via de administracdo

Uso (adulto, pediétrico, adulto e pediétrico)

Conteido da embalagem

Composi¢ao:

Nome do principio ativo............c...... concentragéo

Excipientes (relacionar sem mencionar concentragdo na formula)
E facultado a inclusfo de informagBes adicionais voltadas para caracteristicas organolépticas.
Indicacdo (conforme Anexo )

Modo de Usar (conforme Anexo |)

Adverténcia (conforme Anexo 1)

Adverténcias especificas do produto conforme legislagdo vigente
Cuidados de Conservagdo

Frase “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS’
Frase “Para correta utilizacdo deste medicamento, solicite orientagcdo do farmacéutico.” Frase “NO-
TIFICA(;/:\O DE MEDICAMENTO DE NOTIFICA(;AO SIMPLIFICADA RDC ANVISA

NC......./2006. AFE n° ...............

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

Nimero de CNPJ da empresa notificadora

Endereco completo da empresa notificadora

Fabricado por (quando for o caso)

Nome da empresa fabricante

Nidmero de CNPJ da empresa fabricante

Endereco completo da empresa fabricante

Nidmero do SAC da empresa notificadora

NUmero de Lote

Data de Fabricacdo

Prazo de Validade

Codigo de barras Numero Identificador do Produto

Precaugdes e adverténcias:

N&o usar em lesBes ulcerativas da face, pode
resultar em pigmentagdo permanente da pele.
N&o ingerir.

CARACTERES:Solucéo |impida, de coloragéo
violeta, odor caracteristico, sem

presenca de particulas em suspenso.

PROVA DE IDENTIFICAQAO:
DOSEAMENTO: Minimo de 1,96 a 2,04% de

cloreto de hexametil p-rosanilina.
DETERMINAGAO DE PH. (Conforme espe-
cificagdo interna da empresa).

Liquido

ANEXO Il

REQUERIMENTO PARA INCLUSAO, ALTEIRAQAO OU EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS OU

INFORMACOES PRESENTES NO ANEXO
Dados do solicitante:

Eo&ne do solici
ndereco:
FAX: 0
e-mail:

Telefone:
Dados do
Principio At
Concentragéo:

tante (juridica ou fisica):

roduto:
tivo:

Forma farmacéutica:

INCLUSAO
produto

eencher todos os campos:

Sindénimo
Indicacéo
Modo de Usar
Adverténcia

Especificacdes

analiticas minimas

Referéncia bibliogréfica
Referéncia bibliogréafica
Referéncia bibliografica
Referéncia bibliogréfica
Referéncia bibliogréfica

grinformagc")es sobre produto ja existente no Anexo |
eencher somente o campo pertinente:

Sinbnimo
Indicacéo
Modo de Usar
Adverténcia

Especificacdes

produto

infomagdes sobre produto j& existente no Anexo |

sindnimo
Indicagéo
modo de usar
adverténcia

analitica minimas

EXCLUSAO

especificagbes analiticas minimas

ustificativa
Referéncia Bibl
ALTERACA

iogréfica
Og

nome do produto
principio ativo

concentracéo

forma farmacéutica

sindnimo
Indicacdo
modo de usar
adverténcia

especificacdes analiticas minimas

ustificativa
Referéncia Bibl

iogréfica

Referéncia bibliogréfica
Referéncia bibliogréfica
Referéncia bibliogréfica
Referéncia bibliogréfica
Referéncia bibliogréfica

Parecer da Subcomissdo do Formulario Nacional da Farmacopéia Brasileira

Parecer da GM

EFH
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RESOLUGAO-RDC N° 200, DE 26 OUTUBRO DE 2006

Prorroga o prazo estipulado na Consultas
Plblicas ns® 56 e 57, de 13 de setembro de
2006.

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto de no-
meagdo de 30 de junho de 2005 do Presidente da Republica e tendo
em vista o disposto no inciso |11 do art. 16 e no inciso Il e nos 88§ 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, re-
publicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

adoto, ad referendum, a seguinte Resolucdo da Diretoria Co-
legiada e determino a sua publicacao:

Art. 1° Prorrogar por 20 (vinte) dias, a contar de 28 de
outubro de 2006, o prazo estabelecido no art. 1° das Consultas PU-
blicas ns © 56 e 57, de 13 de setembro 2006, publicada no Di&rio
Oficial da Uni&o de 14 de setembro de 2006.

Art. 2° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
RESOLUGAO - RE N° 3514, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Replblica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIl do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006,

considerando ainda o parecer da &rea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa-
bricacdo - &rea farmacéutica, pela Vigilancia Sanitéria do Estado do
Parand, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificacdo de Boas Préticas de Fabricac&o.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 1 (um) ano
a partir da sua publicaggo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

EMPRESA: Fundagdo Universidade Esta-|CNPJ: 79.151.312/0001-56
dual de Maringa

ENDERECO: Avenida Colombo, Bloco P02
N.° 5790 ‘BAIRRO: Zona 7 _|CEP: 87020-900
MUNICIPIO: Maringa UF: PR

Autorizacdo de Funcionamento n.% 1.02.189-6

Certificado de Boas Préticas para a Linha de Producdo/Forma Farma-
céutica:

Sélidos: Comprimidos.

RESOLUGAO - RE N° 3515, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Replblica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIl do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006,

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa-
bricacdo - &rea farmacéutica, pela Vigilancia Sanitéria do Estado de
S&o Paulo, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 1 (um) ano
a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

EMPRESA: LBS Laborasa Industria| CNPJ: 55.227.789/0001-00
Farmacéutica Ltda
ENDERECO: Rua Costa Barros
N.° 2880 BAIRRO: Parque S&o| CEP: 03210-001
Lucas
MUNICIPIO: S Paulo UF: SP
Autorizacdo de Funcionamento n.% 1.01.706-5

Certificado de Boas Préticas para as Linhas de Producdo/Formas Far-
macéuticas:

Sélidos: P6s.

Semi-sdlidos: Pomadas.

Liquidos: Oleos e solugdes.

CONSULTA PUBLICA Ne° 68, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que Ihe confere o inciso IV do art.
lleoart. 35do Re(];ulamento da ANVISA gprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
V e nos 88 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 reuni&o
realizada em 23 de outubro de 2006.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacéo desta
Consulta Piblica, o prazo de 30 (trinta) dias para gue sejam apre-
sentadas criticas e sugest(")es relativas a proposta de Regulamento
Técnico que dispde sobre o estabelecimento de “regras referentes ao
registro e comercializagdo para a substituicdo do sistema de infusdo
aberto para fechado” em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de que trata o arti ?0 anterior
estard disponivel, na integra, durante o periodo de consulta no en-
dereco eletrdnico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes deverdo ser
encaminhadas por escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, SEPN 515, Bloco “B” Ed. Omega Asa Norte,
Brasilia, DF, CEP 70.750.541 ou Fax: (061)448-1442 ou E-mail:
gmefh@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a com os Orgédos e En-
tidades envolvidos e agueles que tenham manifestado interesse na
matéria, para que indiquem representantes nas discussies posteriores,
visando a consolidagdo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

DESPACHO DO DIRETOR
Em 27 de outubro de 2006

DECISAO EM RECURSO

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA

25351-039881/2003-51 - AIS: 422/03 - GFIMP/ANVISA

Decisdo: conhecido o recurso e negado provimento, man-
tendo-se a penaidade de multa no vaor de R$ 10.000,00 (dez mil
reais), cumulativamente com a proibicdo da propaganda do medi-
camento LISOTOX - Acetilmetionina.

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA

25351-035379/2001-17 - AlS: 095/01 - GFIMP/ANVISA

Decisfo: conhecido o0 recurso e negado provimento, man-
te(]ldo-se)a penalidade de multa no valor de R$ 50.000,00 (cinquenta
mil reais

JJ PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - ME

25351-017079/2003-18 - AlIS: 185/03 - GFIMP/ANVISA

Decisdo: conhecido o recurso e negado provimento, man-
tendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil
reais), cumulativamente com a apreensdo e inutilizacdo dos produ-

tos.

LAB. NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

25351-049998/2003-42 - AIS: 477/03 - GFIMP/ANVISA

Decisdo: conhecido o recurso e negado provimento, man-
tendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 15.000,00 (quinze mil
reais), cumulativamente com a proibigéo da propaganda do medi-
%%rpento DORALGINA - Mucto de Isometepteno, Dipirona Sodica e

eina

LABORATORIOS WYETH-WHITEHALL LTDA

25351-006915/2002-40 - AIS: 075/02 - GFIMP/ANVISA

Decisdo: conhecido o recurso e negado provimento, man-
tendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil
reais), cumulativamente com a su%Jens?\o da propaganda e piblicidade
veiculada do produto DOXELIB 80MG (Docetaxel)

LIBRA PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA.

25351-221543/2002-80 - AIS: 340/02 - GFIMP/ANVISA

Decisdo: conhecido o recurso e negado provimento, man-
tendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil
reais), cumulativamente com a suspensdo da propaganda e piblicidade
veiculada do produto LORAX - LORAZEPAM

SOCACAU INDUSTRIA E COM. DE PROD. NATURAIS
LTDA

25351-054533/2003-11 - AIS: 637/03 - GFIMP/ANVISA
Decisdo: conhecido o recurso e negado provimento, man-
tendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 10.000,00 (dez mil

reas),
TAM - LINHAS AEREAS S/A
25005-000402/2001-84 - AIS: 024/01 A - CVSIGO
Decisdo: conhecido o recurso e negado provimento, man-
tendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 4.000,00 (quatro mil

reas) .

TV OMEGA LTDA (REDE TV)

25351-008385/2003-55 - AlS: 062/03 - GFIMP/ANVISA

Decisdo: conhecido o recurso e negado provimento, man-
tendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 50.000,00 (cinquenta
mil reais), cumulativamente com a proibicéo da propaganda do pro-
duto EASY DIET, na forma veiculada

TV SBT CANAL 4 DE SAO PAULO SA (TVS - EMIS
SORA DO SISTEMA BRASILEIRO DE TELEVISAQ)

25351-048899/2003-43 - AlS: 601/03 - GFIMP/ANVISA

Decisdo: conhecido o recurso e negado provimento, man-
tendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 30.000,00 (trinta mil
reals), cumulativamente com a proibicdo da propaganda do medi-
camento GELMAX.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RE N° 3473, DE 23 DE OUTUBRO DE 2006(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 11 de novembro de 2003 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15, o inciso Il do art. 49 e o inciso
| eo § 1° do art 55 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, e a Portaria n°® 368 da
ANVISA, de 24 de agosto de 2006,

considerando o art 12 e 0 art. 25 da Lei n°® 6360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art 7° da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro, a Revalidacdo, a Retificagdo, a
Alteragdo e o Desarquivamento de Processo de Registro dos Produtos
para a Salde, na conformidade da relacdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA

(*) Esta Resolugéo e 0 anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGAO-RE N° 3.474, DE 23 DE OUTUBRO DE 2006(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de nomeacdo de 11 de novembro de 2003 do
Presidente da Republica, o inciso VIII do art. 15, o inciso Il do art.
49 eoinciso| eo § 1° do art 55 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, e a Portaria
n° 368 da ANVISA, de 24 de agosto de 2006,

considerando o art 12 e 0 art. 25 da Lei n° 6360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso 1X, do art 7° da Lel n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999,

considerando o art. 4° da Resolugéo n° 444, de 31 de agosto
de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Autorizacao de Modelo por periodo de 12
(doze) meses, para equipamentos eletromédicos e o Desarquivamento
de Processo, na conformidade da relagéo anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicag&o.
VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGAO-RE N° 3.475, DE 23 DE OUTUBRO DE 2006(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 11 de novembro de 2003 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15, o inciso Il do art. 49 e o0 inciso
| e o § 1° do art 55 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, e a Portaria n® 368 da
ANVISA, de 24 de agosto de 2006,

considerando o art 12 e o art. 25 da Lel n° 6360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art 7° da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art.1° Indeferir o Registro e a Peticdo de Alteragdo, Re-
tificacao e Cancelamento de Registro dos Produtos para a Salde, na
conformidade da relacdo anexa.

Art.2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO-RE N° 3.476, DE 23 DE OUTUBRO DE 2006(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 11 de novembro de 2003 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15, o inciso Il do art. 49 e o0 inciso
| e o § 1° do art 55 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, e a Portaria n° 368 da
ANVISA, de 24 de agosto de 2006,

considerando o art 12 e o art. 25 da Lel n° 6360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso 1X, do art 7° da Lel n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:






