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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 576, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021
(Publicada no DOU n2 213, de 12 de novembro de 2021)

Dispde sobre a notificacdo de
medicamentos de baixo risco.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 72, lll e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada
em 10 de novembro de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucdo estabelece os requisitos técnicos e os
procedimentos para a notificagdo de medicamentos de baixo risco.

Paragrafo Unico. Os medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo
estdo listados na Instrucao Normativa n? 106, de 11 de novembro de 2021, ou suas
atualizac¢Oes.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica a produtos industrializados que se
enquadram na categoria de medicamento de baixo risco.

Secao lll
Defini¢des
Art. 32 Para efeito desta Resolucdo consideram-se as seguintes definicdes:

| - declaracdo de notificacdo: comprovante de notificacdo de
medicamento;

Il - habilitacdo de empresa: processo de autorizacdo de empresas, por
linha de producao, junto ao sistema de notificacdo de medicamentos;
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1l - lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagao (LMN): lista
de medicamentos enquadrados como de baixo risco e passiveis de serem notificados;

IV - medicamento de baixo risco: produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, de venda isenta
de prescricdo médica, para o qual existe baixo risco de que seu uso ou exposicdo possa
causar consequéncias ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas
de uso e de qualidade estabelecidas para o produto;

V - notificagdo: comunicagao a Anvisa, realizada exclusivamente por meio
eletronico, referente a fabricagdo, importacdo e comercializagdo dos
medicamentos isentos de registro presentes na lista de medicamentos de baixo risco
sujeitos a notificacdo; e

VI - sistema de notificacgdo de medicamentos: sistema eletronico que
permite a habilitacdo de empresas e a notificacdo de medicamentos.

Secdo IV
DisposicOes gerais

Art. 42 A notificagdo de medicamento de baixo risco deve ser realizada,
exclusivamente, por procedimento eletronico em sistema especifico disponivel no sitio
eletrénico da Anvisa.

Art. 52 A notificagdo de medicamento de baixo risco é sujeita ao
pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria (TFVS) instituida pela Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 62 Apbs o pagamento da TFVS e ativacdao da notificacdo, a empresa
notificadora pode gerar a Declaracdao de Notificacdo, estando o medicamento
automaticamente autorizado a ser comercializado.

Art. 72 A notificacdo é valida por periodo de 10 (dez) anos, a contar da
data da ativacdao notificacdo, aplicando-se para sua manutencdao o disposto na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 317, de 22 de outubro de 2019, ou suas
atualizac¢Oes.

Art. 82 Os medicamentos de baixo risco notificados somente poderdo ser
produzidos em linhas de fabricacdo que possuam Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo de medicamentos valido e emitido pela Anvisa.

Art. 92 A relagdo de medicamentos notificados pode ser consultada no
sitio eletrénico da Anvisa.
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CAPITULO II
DA NOTIFICAGAO

Art. 10. A empresa deve realizar uma notificacdo para cada medicamento
de seu interesse disponivel na Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a
notificagdo (LMN).

Segao |
Da habilitacdo da empresa

Art. 11. Todas as empresas envolvidas no processo de fabricacdo e
notificagdo do medicamento devem estar devidamente habilitadas no sistema de
notificacdo.

Art. 12. Para a habilitacdo no sistema de notificacdao, a empresa fabricante
deve possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle de medicamentos
(BPFC) e a empresa importadora deve possuir Certificado de Boas Praticas de
Distribuicdo e Armazenamento (BPDA).

Pardgrafo Unico. Nos casos em que o certificado estiver vencido, a
habilitacdo pode ser feita mediante a indicacdo da peticdo de solicitacdo de renovacao
do respectivo certificado.

Secao ll
Da documentagao

Art. 13. As informag¢bes prestadas na notificacgdo de medicamentos de
baixo risco, bem como o conteludo de toda a documentagao inserida no sistema
ou obtida durante o processo de fabricacio desses medicamentos, sdo de
responsabilidade da empresa notificadora e sdo objeto de controle sanitario pela
Anvisa, inclusive em inspec¢des de notificacao.

Art. 14. A empresa deve manter registro de toda documentacdo
relacionada a fabricacdo e ao controle de qualidade dos medicamentos de baixo risco
notificados em conformidade com as Boas Praticas de Fabricacdo, estabelecidas na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 301, de 21 de agosto de 2019, ou suas
atualizacOes.

§ 192 Para os casos em que o medicamento seja fabricado em outro local,
ou quando houver terceirizacdo de etapas de fabricacdo ou de controle de qualidade,
toda documentacao deve estar disponivel tanto na empresa contratante quanto na
contratada.
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§ 292 A terceirizagdo mencionada no § 12 deste artigo deve seguir o
disposto na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 234, de 20 de julho de 2018, ou
suas atualizagdes.

Art. 15. A documentacdo referente ao medicamento de baixo risco
notificado deve contemplar:

| - relatdrio descritivo de produgdo, contendo:

a) descricao detalhada da férmula, designando os componentes conforme
a Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

b) descricdo da quantidade de cada componente por unidade
farmacotécnica e por lote, indicando sua funcdo na formula;

c) tamanho do lote industrial;

d) descricdo de todas as etapas do processo de produgao, contemplando
os equipamentos utilizados; e

e) controles em processo.

Il - ordens de producdo e laudos de controle de qualidade das matérias-
primas, embalagens e produto acabado referente a cada lote fabricado;

Il - relatério de controle de qualidade, contendo:

a) controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET) de acordo
com a Resolucdo de Diretoria Colegiada - n2 305, de 14 de novembro de 2002, ou suas
atualizacOes; e

b) especificacdes, metodologias e as respectivas referéncias usadas no
controle de qualidade das matérias-primas, embalagens e produto acabado, bem
como as valida¢des analiticas.

IV - estudos de estabilidade:

a) estudos de estabilidade acelerada e de longa duracado, fotoestabilidade
e estabilidade em uso nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 318, de
6 de novembro de 2019, ou suas atualizacGes; e

b) racional técnico que suporte o uso de modelos reduzidos de estudo de
estabilidade, quando esses forem utilizados.

V - modelo de bula, quando houver, e rotulagem.

Pardgrafo Unico. A ndo realizacdo de algum dos estudos de estabilidade ou
testes previstos para o medicamento ou forma farmacéutica deve ser justificada
tecnicamente.
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Secao lll
Dos requisitos técnicos

Art. 16. As especificacdes e métodos analiticos empregados no controle de
qgualidade e nos estudos de estabilidade dos medicamentos de baixo risco notificados
devem seguir monografia inscrita na Farmacopeia Brasileira ou em compéndio
oficialmente reconhecido pela Anvisa, conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 511, de 27 de maio de 2021, ou suas atualizagdes.

§ 12 Na auséncia de monografia oficial, devem ser realizados os testes
previstos nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira ou em compéndio
oficialmente reconhecido pela Anvisa para a forma farmacéutica e demais testes
necessarios desenvolvidos pelo fabricante, de modo a garantir a qualidade do
medicamento.

§ 22 Os métodos analiticos devem ser validados ou validados
parcialmente conforme a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 166, de 25 de
julho de 2017, ou suas atualizagdes.

Art. 17. A estabilidade do medicamento deve ser comprovada nos termos
da Resolu¢ao de Diretoria Colegiada- RDC n? 318, de 2019, ou suas atualizages,
considerando trés lotes do medicamento.

Paragrafo Unico. Os lotes submetidos aos estudos de estabilidade devem
ser representativos do lote industrial, ou seja, devem ter sido fabricados empregando
0 mesmo processo produtivo, equipamentos, fabricante do insumo farmacéutico ativo
e local de fabricacao.

Secao IV
Da rotulagem e bula

Art. 18. A rotulagem dos medicamentos de baixo risco notificados deve
seguir o disposto na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 71, de 22 de dezembro
de 2009, ou suas atualizacoes.

§ 12 Os medicamentos de baixo risco notificados devem adotar nos dizeres
de rotulagem, integralmente, as informacgdes padronizadas na LMN.

§ 22 As informagdes da LMN podem ser complementadas a critério da
empresa, a excecao das informacdes referentes a indicacdes e posologia dos
medicamentos.

§ 32 Caso todas as informacdes previstas no § 12 deste artigo constem na
rotulagem, os medicamentos sdo dispensados da apresentacdo de bula.
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§ 42 Caso as informacgdes previstas no § 12 deste artigo ndao constem na
rotulagem, o medicamento deve, necessariamente, ser acompanhado de bula.

§ 52 O numero de registro do medicamento previsto na norma citada no
caput deste artigo deve ser substituido pela frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO
conforme RDC n2 576/2021".

§ 62 As embalagens devem apresentar lacre, selo de seguranca ou algum
mecanismo de fechamento que garanta a inviolabilidade do medicamento.

Art. 19. A bula dos medicamentos de baixo risco notificados, quando
existente, deve seguir o disposto na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 8
de setembro de 2009, ou suas atualizacdes.

Art. 20. Os medicamentos de baixo risco notificados podem adotar nome,
conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 59, de 10 de outubro de 2014, ou
suas atualizagdes.

§ 12 As empresas devem avaliar previamente o nome a ser utilizado
empregando os critérios estabelecidos pela Anvisa, mantendo registro de toda
avaliacdo realizada.

§ 22 Alternativamente, os medicamentos de baixo risco notificados podem
ser comercializados pelo nome do produto ou sinénimo, conforme a LMN.

CAPITULO Il
DAS MUDANCAS POS-NOTIFICACAO

Art. 21. A empresa detentora da notificacdo deve realizar nova notificacao
do medicamento por meio do sistema eletronico de notificacgdo de medicamentos
sempre que houver mudancas em quaisquer informacdes prestadas.

Paragrafo Unico. No caso da realizacdo de uma nova notificacdo, a
empresa deve cancelar a notificacdo vigente do medicamento.

Art. 22. As empresas devem realizar andlise de risco, documentando-a
devidamente, antes de implementar qualquer mudan¢a no medicamento previamente
notificado.

§ 12 A analise de risco deve contemplar descricdao detalhada das mudangas
pretendidas.

§ 22 A documentacdo da analise de risco deve estabelecer quais testes ou
ensaios serdo conduzidos de modo a garantir que, mesmo apds a mudanca, o
medicamento permaneca atendendo aos parametros de qualidade, seguranca e
eficacia.
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§ 32 A analise de risco deve ser baseada nas normas que dispdem sobre as
alteracdes pds-registro de medicamentos.

§ 42 Os resultados dos testes e ensaios estabelecidos no § 22 deste
artigo devem ser juntados a analise de risco.

CAPITULO IV
DAS SOLICITACOES REFERENTES A LMN

Art. 23. As solicitagdes de inclusdo, alteracdao e exclusao na LMN devem
ser protocoladas na Anvisa utilizando cddigo de assunto especifico e devem ser
instruidas conforme disposto no Anexo.

Pardgrafo unico. Somente serdo avaliadas as solicitacdes que estiverem
acompanhadas de literatura técnico-cientifica que as embase.

Art. 24. As inclusGes, alteracbes e exclusdes referentes a LMN serdao
publicadas periodicamente pela Anvisa.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 25. A notificacdo ndo exime as empresas das obrigacdes referentes as
demais regulamentacdes sanitdrias aplicaveis a medicamentos.

Art. 26. As obrigatoriedades referentes a farmacovigilancia a que ficam
sujeitos os detentores de notificacdo de medicamentos sdo tratadas na Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 406, de 22 de julho de 2020, ou suas atualizacdes.

Art. 27. Quando houver descontinuacdo definitiva da fabricacdo do
medicamento, a empresa deverd cancelar sua notificacdo, por meio do sistema
eletrénico.

Art. 28. Os medicamentos notificados que forem excluidos da LMN, terdo
o prazo maximo de 2 (dois) anos, a contar do inicio da vigéncia da Instru¢cdao Normativa
gue tratar da exclusdo, para adequacdo a categoria regulatdria pertinente.

Paragrafo Udnico. Apdés o prazo citado no caputdeste artigo, os
medicamentos notificados que nao tiverem sido cancelados pelas empresas terdo suas
notificagcdes canceladas pela Anvisa.

Art. 29. Os medicamentos incluidos na LMN e registrados em outras
categorias, deverdo ser adequados a esta Resolucdo no prazo maximo de 2 (dois) anos
a contar do inicio da vigéncia da Instrucao Normativa que tratar da inclusao.
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Paragrafo Unico. As empresas detentoras de registros de medicamentos
previstos no caput deste artigo devem protocolar o cancelamento dos respectivos
registros e, apos a publicacdao do cancelamento, devem proceder com as notificagcdes
nos termos desta Resolugao.

Art. 30. Caso seja constatada irregularidade na notificacdo do
medicamento de baixo risco, a Anvisa efetuara seu cancelamento ou determinard a
suspensdo cautelar da sua fabricacdo, a depender da gravidade da irregularidade, sem
prejuizo das demais san¢des administrativas e penais a que a empresa esteja sujeita.

Art. 31. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugao
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 32. As empresas detentoras de medicamentos de baixo risco
notificados cuja rotulagem seja objeto de alteracdo devido ao disposto nesta
Resolugdo e na Instrugdo Normativa n2 106, de 11 de novembro de 2021, terdo o prazo
de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para realizar as alteragdes necessarias.

Pardgrafo uUnico. Nos casos em que as altera¢cGes na rotulagem forem
referentes exclusivamente a adequacdo ao disposto nesta Resolucdo e na Instrucdo
Normativa n2 106, de 11 de novembro de 2021, ndo serd necessario realizar nova
notificagdo do medicamento.

Art. 33. O item IV do art. 22 da Resolug¢do de Diretoria Colegiada - RDC n?
96, de 17 de dezembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"IV - no caso dos medicamentos de notificacdo simplificada, a seguinte
frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme RDC n2 576/2021" , com exceg¢do das
pecas publicitarias veiculadas em radio". (NR)

Art. 34. Ficam revogados:

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 199, de 26 de outubro de
2006, publicada no Diario Oficial da Unido de 30 de outubro de 2006, republicada no
Diario Oficial da Unido de 2 de abril de 2007;

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 107, de 5 de setembro de
2016, publicada no Didrio Oficial da Unido de 6 de setembro de 2016;

Il - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 180, de 27 de setembro de
2017, publicada no Didrio Oficial da Unido de 28 de setembro de 2017;

IV - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 343, de 6 de margo de
2020, publicada no Diario Oficial da Unido de 11 de margo de 2020;
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V - o art. 62 da Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 4, de 28 de
janeiro de 2015; e

VI - o anexo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 242, de 26 de
julho de 2018.

Art. 35. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de dezembro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
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ANEXO
INCLUSAO

Produto:

Concentragdo do principio ativo:
Sinénimo:

Forma farmacéutica:

Via de administracao:

Indicacao:

Modo de usar:

Mecanismo de agao:

Posologia:

Restricdo de uso:

Adverténcia:

Racional para enquadramento como medicamento de baixo risco:
Referéncias técnico-cientificas de qualidade, seguranca e eficacia:
ALTERAGCAO

Produto:

Descri¢do da alteragao:
Justificativa técnica:

Referéncias técnico-cientificas:
EXCLUSAO

Produto:

Justificativa técnica:

Referéncias técnico-cientificas:
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N¢ 213, sexta-feira, 12 de novembro de 2021

Considerando o Parecer Técnico n2 725/2021-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n2 25000.132229/2021-76, que conclui pelo atendimento dos
requisitos constantes da Lei n? 12.101, de 27 de novembro de 2009, suas alteragdes e
demais legislacdes pertinentes, resolve:

Art. 19 Fica deferida a Renovagdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestacdo anual de servicos ao SUS no percentual
minimo de 60% (sessenta por cento), da Irmandade do Hospital de Nossa Senhora das
Dores, CNPJ n2 23.798.846/0001-14, com sede em Ponte Nova (MG).

Paragrafo Unico. A Renovagdo tem validade pelo periodo de 12 de janeiro de
2022 a 31 de dezembro de 2024.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

SERGIO YOSHIMASA OKANE

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 90, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

Ref.: 25000.068591/2021-86, 0023556936.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do §
12 do art. 19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para
manifestacdo da sociedade civil a respeito da avaliagdo da Comissdao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec - relativa as
Diretrizes Brasileiras para Tratamento Medicamentoso Ambulatorial do Paciente com
Covid-19, apresentada pelo Gabinete do Ministro de Estado da Saude, nos autos do
processo de NUP 25000.068591/2021-86. Considerando (1) o contexto da pandemia do
novo coronavirus, (2) a deliberagdo de cardter inconclusivo e (3) fragilidades e
questionamentos de carater metodolégico apontados durante a deliberagdo, fica
estabelecido o prazo de 10 (dez) dias, a contar do dia util subsequente a data de
publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas as contribuigdes,
devidamente fundamentadas, com o intuito de aprimorar as Diretrizes. A
documentagdo objeto desta Consulta Publica e o endereco para envio de contribuigcdes
estdo a disposicdo dos interessados no enderecgo eletrénico:
http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as contribuigdes apresentadas a
respeito da matéria

HELIO ANGOTTI NETO

LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A NOTIFICAGAO
1.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS

ARESTO N2 1.470, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

O Gerente-Geral de Recursos, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
Sessdo de Julgamento Extraordindria - SJE n° 01 realizada no dia 11 de novembro de 2021,
com fundamento no art. 64 da Lei n.2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto
no art. 86, inciso |, do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, e em conformidade com o art. 22 da Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, decidiu sobre os recursos
a seguir especificados, conforme anexo.

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
GERENTE-GERAL

ANEXO

Recorrente: DSP INDUSTRIAL EIRELLI - EPP

CNPJ: 03.960.018/0001-23

Numero do Processo: 25351.915859/2021-07

Expedientes: 1733362/21-8 e 2844800/21-6

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DOS RECURSOS por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢cdao do relator
descrita no Voto n2 1173/2021 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

DIRETORIA COLEGIADA
INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 106, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

Estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a
notificagdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido
realizada em 10 de novembro de 2021, resolve:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo
Risco sujeitos a notificagdo, em anexo, conforme disposto na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 576, de 11 de novembro de 2021 ou suas atualizagdes.

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 12 de dezembro de
2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

PRODUTO Solucdo de acido bérico 3%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO |30 mg/mL

SINONIMOS Agua boricada
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico, calmante e levemente adstringente em dermatites exsudativas.

MODO DE USAR Uso adulto.

Uso externo.

Aplicar na area afetada duas a trés vezes ao dia, com auxilio de compressas de gaze ou algod3o.

ADVERTENCIA Ndo aplicar em grandes areas do corpo, quando existirem lesGes de qualquer tipo, feridas ou queimaduras. Ndo deve ser utilizado em criangas.
N3o ingerir.
LINHA DE PRODUCAO Liquido
2.

PRODUTO Acido félico

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 0,2 mg/mL

ATIVO

SINONIMOS Vitamina B9

FORMA FARMACEUTICA Solucdo

INDICACAO Tratamento da caréncia de folatos e reducdo da ocorréncia de malformacgGes fetais.

POSOLOGIA Uso adulto
Redugdo da ocorréncia de malformagdes fetais:

Tomar 2 mL ao dia.

Tratamento da deficiéncia de folatos:

Tomar até 5 mL ao dia.

Obs.: Quando aplicdvel, informar a equivaléncia da dose em gotas considerando as caracteristicas do produto.

ADVERTENCIA Contraindicagdo: pacientes que apresentam hipersensibilidade ao 4cido fdlico. A presenca de acido félico nas preparagdes liquidas, pode aumentar a
absorgdo do ferro alimentar, o que pode ser prejudicial aos pacientes com talassemia que apresentam acumulo deste elemento nos tecidos. Logo, o
medicamento ndo deve ser administrado antes ou logo apds as refei¢Ges.

Doses muito altas de acido félico podem ocasionar convulsdes em pacientes epilépticos tratados com fenitoina.
Doses de &cido fdlico acima de 0,1mg/dia podem mascarar casos de anemia perniciosa, pois as caracteristicas hematoldgicas sdo normalizadas, enquanto
os danos neurolégicos progridem.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

3.

PRODUTO Pomada de acido salicilico 10%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | Acido salicilico 100 mg/g

ATIVO

SINONIMOS Vaselina salicilada 10%

FORMA FARMACEUTICA Pomada

INDICACAO Tratamento de calos e verrugas.

MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar nas areas afetadas, a noite, e retirar pela manha.
Apresenta propriedade queratolitica forte (remove a camada mais externa da pele) e sua aplicagdo deve ser efetuada com muita precaugdo, sendo
recomenddvel a utilizacdo de espatulas ou luvas de protecdo.

ADVERTENCIA

Lavar as mdos apods a aplicagdo.

Contraindicagdo: pacientes com hipersensibilidade ao acido salicilico, durante a gravidez e lactagdo. Diabéticos devem usar com cautela.
Evitar contato com os olhos, a face, os érgdos genitais e as mucosas.

ReacGes adversas: no uso prolongado pode ocorrer absorgdo e intoxicagdo manifestada por nausea, vémito e vertigem.

LINHA DE PRODUCAO Semissélido
4.
PRODUTO Pomada de acido salicilico 20%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Acido salicilico 200 mg/g
ATIVO
SINONIMOS Vaselina salicilada 20%
FORMA FARMACEUTICA Pomada
INDICACAO Tratamento de hiperqueratoses, como cravos, rachaduras nos pés, calos secos e verrugas.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200129

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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MODO DE USAR Uso externo.
No caso de rachaduras de pés, aplicar no local afetado duas vezes ao dia; no caso de calos secos e verrugas, aplicar a noite e cobrir com esparadrapo,
retirando-o no dia seguinte.
Apresenta propriedade queratolitica forte (remove a camada mais externa da pele) e sua aplicagdo deve ser efetuada com muita precaugdo, sendo
recomenddvel a utilizacdo de espatulas ou luvas de protecdo.

ADVERTENCIA Contraindicagdo: pacientes com hipersensibilidade ao acido salicilico, durante a gravidez e lactagdo. Diabéticos devem usar com cautela.
Evitar contato com os olhos, a face, os érgdos genitais e as mucosas.

Lavar as maos apoés a aplicagdo.

Interagdes com medicamentos: sabdes abrasivos, preparagGes para acne, preparagdes contendo alcool, cosméticos ou sabdes com forte efeito
secante

podem causar efeito irritante ou secante cumulativo, resultando em irritagdo excessiva da pele.

Reacdes adversas: no uso prolongado pode ocorrer absorcdo e intoxicagdo manifestada por nausea, vémito e vertigem.
LINHA DE PRODUCAO Semissélido

5.
PRODUTO Agua purificada
SINONIMOS Agua destilada, dgua deionizada, dgua por osmose reversa, agua por ultrafiltragdo.
OBS: 0 sindnimo para agua purificada deve ser utilizado conforme o processo de obtencdo.
FORMA FARMACEUTICA Liquido
INDICACAO Lavagem de ferimentos
MODO DE USAR Uso externo
Aplicar diretamente no local afetado.
ADVERTENCIA N3o deve ser usado para diluicdo e aplicagdo de medicamentos.
A ingestdo pode causar diarreia, devido a auséncia de ions na agua.
LINHA DE PRODUCAO Liquido ou liquidos estéreis
6.
PRODUTO Alcool canforado
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Canfora 100 mg/mL (10%) em 4&lcool etilico 96° GL
ATIVO
SINONIMOS Solucdo alcodlica de canfora
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Tratamento sintomatico de dores musculares e articulares. Alivio sintomdtico de pruridos (coceira).
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar diretamente no local afetado, previamente limpo, com o auxilio de gaze ou algoddo, trés a quatro vezes ao dia, mediante friccdo.
ADVERTENCIA Ndo deve ser utilizado em criangas menores de dois anos.
Manter distante de fontes de calor.
OBS: Embalagem maxima de 50mL p/ venda ao publico. Produto exige embalagem primaria de vidro ambar. Adicionar as adverténcias contidas na NBR
5991/97 e RDC 46 de 20/02/02 ou suas atualizacdes.
LINHA DE PRODUCAO Liquido
7.
PRODUTO Alcool etilico

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO | Alcool etilico 96° GL 75,73 g em &gua purificada gsp 100 g (70% - p/p) ou 81,3 mL em &gua purificada gsp 100 mL (77% - v/v)
SINONIMOS Alcool 70%

FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico
MODO DE USAR Uso externo.
Aplicar diretamente no local afetado, previamente limpo, com o auxilio de algoddo ou gaze.
ADVERTENCIA Manter distante de fontes de calor.

OBS: Embalagem maxima de 50mL p/ venda ao publico. Adicionar as adverténcias contidas na NBR 5991/97 e RDC 46 de 20/02/02 ou suas
atualizacGes.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
8.

PRODUTO Alcool etilico 70%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Alcool etilico 96° GL 75,73 g/100 g (70% p/p)

SINONIMOS Alcool em gel

FORMA FARMACEUTICA Gel

INDICACAO Antisséptico de maos

MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar diretamente nas mados previamente limpas.

ADVERTENCIA Manter distante de fontes de calor.

OBS: Adicionar as adverténcias contidas na NBR 5991/97 e RDC 46 de 20/02/02 ou suas atualizagdes.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

9.

PRODUTO Solucdo de amoénia 10%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Hidréxido de aménio 0,1 mL/mL

ATIVO

SINONIMOS Ambnia diluida

FORMA FARMACEUTICA Solugéo

INDICACAO Alivio da dor de picadas de insetos.

MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar no local da picada. Nao cobrir o local.

ADVERTENCIA Evitar contato com os olhos. Ndo inalar. O contato com pele e olhos produz bolhas e vesiculas.
Manusear em local arejado e ndo agitar. Se ingerido, procurar auxilio médico. Em caso de acidente lavar com bastante agua. Antes de utilizar, testar|
pequena quantidade na pele para verificar se ha sensibilidade. Ndo reaproveitar a embalagem.

LINHA DE PRODUCAO Liguido

10.

PRODUTO Solucdo de azul de metileno 1%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Azul de metileno 10 mg/mL

SINONIMO Cloreto de metiltioninio

FORMA FARMACEUTICA Solucdo

INDICACAQ Antisséptico

MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar sobre o local, com o auxilio de gaze ou algoddo.
ADVERTENCIA O produto pode manchar a pele. Nesse caso, pode ser utilizada uma solucdo de hipoclorito de sddio para clarear.
LINHA DE PRODUCAO Liquido
11.

PRODUTO Solucdo de Benjoim 20%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Benjoim 200 mg/mL (p/v), deve conter no minimo 4% (p/p) de &acidos totais expressos como acido benzoico

SINONIMOS Tintura de benjoim, Sumatra, Benzoin

FORMA FARMACEUTICA Solugéo

INDICACAO Antisséptico

MODO DE USAR Uso externo.

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

ADVERTENCIA Podem ocorrer reacbes de hipersensibilidade e dermatite de contato.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

12.

7N
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PRODUTO Emulsdo de benzoato de benzila 100 mg/mL

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 100 mg/mL

ATIVO

SINONIMOS Ester fenilmetilico do &cido benzdico

FORMA FARMACEUTICA Emulsdo (logdo)

INDICACAO Tratamento da pediculose (piolhos e léndeas) e escabiose (sarna).
MODO DE USAR Uso externo.

Agite antes de usar. Aconselha-se a fazer uma prova de toque em uma pequena area antes de utilizar o produto. Caso ocorra ardéncia ou vermelhiddo,
o produto ndo devera ser utilizado.

Uso pediatrico.

Tratamento da pediculose: apds lavar os cabelos, enxugar o excesso de agua com uma toalha. Em seguida, aplicar o produto em quantidade
suficiente

para umedecer o cabelo e couro cabeludo, massageando a area. Envolver a cabega com toalha e deixar agir por aproximadamente 3 minutos. Os piolhos
mortos e as lIéndeas devem ser retirados com um pente fino. Em seguida, lavar os cabelos para retirada do produto. Se necessario, a aplicagdao deve ser
repetida mais uma vez.

Tratamento da escabiose: deve-se fazer uma aplicagdo, de preferéncia a noite, apds o banho (banhos quentes sdo contraindicados). O produto deve
ser

aplicado sobre a pele ainda Umida, em quantidade suficiente para cobrir a pele do pescogo para baixo (observando os locais onde a sarna é mais comum:
entre os dedos, axilas, abdomen e nadegas). Deixar secar, realizar em seguida uma nova aplicagdo e, vestir-se ou deitar-se sem enxugar o corpo. Na
manh3 seguinte, tomar novo banho para retirar o produto e mudar as roupas do corpo e da cama, que devem ser lavadas e passadas em seguida. Se
necessario, o tratamento deve ser repetido apds 24 horas. Se houver outras pessoas com escabiose na mesma casa, todas devem ser tratadas ao mesmo
tempo para evitar reinfecgdo. O limite maximo de uso é de 1 aplicacdo por dia.

ADVERTENCIA Contraindicagdo: pessoas hipersensiveis ao benzoato de benzila. Ndo ingerir. A ingestdo pode ocasionar estimulagdo do sistema nervoso central, com
aparecimento de quadro clinico de agitagdo, vertigem, dor de cabega, nduseas, vomitos, diarreia, falta de ar, cianose, alergias e vermelhiddo da pele,
palpitagdo e convulsdes.

N3o deve ser utilizado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas, lesdes ou queimaduras. Caso isso ocorra, lavar com agua
abundantemente.

O produto deve ser utilizado com cautela em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de aplicagdo na pele.

Pode produzir leve irritagdo no local da aplicagdo, urticaria, dermatite de contato ou assaduras. Também pode ocorrer o aparecimento de erupgdes
eritematosas no local da aplicacdo durante o tratamento de sarna.

Pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substancias que também tenham agéo irritativa ou lesiva sobre a pele (como
o acido salicilico, hidroquinona, etc.), pois podera ocorrer uma potencializagdo do efeito lesivo.

Ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas e lactentes sem orientacdo médica.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
13.
PRODUTO _ Emulsdo de benzoato de benzila 250 mg/mL
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 250 mg/mL
ATIVO
SINONIMOS _ Ester fenilmetilico do acido benzdico
FORMA FARMACEUTICA Emulsdo (logdo)
INDICACAO Tratamento da pediculose (piolhos e Iéndeas) e escabiose (sarna)
MODO DE USAR Uso externo.

Agite antes de usar. Aconselha-se a fazer uma prova de toque em uma pequena area antes de utilizar o produto. Caso ocorra ardéncia ou vermelhiddo,
o produto ndo deverd ser utilizado.

Uso adulto e pediatrico.

Criangas menores que 2 anos: diluir 1 parte do produto para 3 partes de agua. Criangas maiores que 2 anos: diluir 1 parte do produto para 2 partes de
agua. Adultos: ndo diluir. Idosos: diluir 1 parte do produto para 2 partes de agua.

Tratamento da pediculose: apds lavar os cabelos, enxugar o excesso de agua com uma toalha. Em seguida, aplicar o produto em quantidade suficiente
para umedecer o cabelo e couro cabeludo, massageando a area. Envolver a cabega com toalha e deixar agir por aproximadamente 3 minutos. Os
piolhos

mortos e as |éndeas devem ser retirados com um pente fino. Em seguida, lavar os cabelos para retirada do produto. Se necessario, a aplicagdo deve ser
repetida. Em adultos, caso seja necessario, reaplicar o produto por mais 2 dias seguidos.

Tratamento da escabiose: deve-se fazer uma aplicacdo, de preferéncia a noite, apds o banho (banhos quentes sdo contraindicados). O produto deve
ser

aplicado sobre a pele ainda Umida, em quantidade suficiente para cobrir a pele do pescogo para baixo (observando os locais onde a sarna é mais comum:
entre os dedos, axilas, abdémen e nadegas). Deixar secar, realizar em seguida uma nova aplicagdo e, vestir-se ou deitar-se sem enxugar o corpo. Na
manha seguinte, tomar novo banho para retirar o produto e mudar as roupas do corpo e da cama, que devem ser lavadas e passadas em seguida.
Se

necessario, o tratamento deve ser repetido apds 24 horas. Em adultos, caso seja necessario, reaplicar o produto por até 5 noites seguidas. Se houver
outras pessoas com escabiose na mesma casa, todas devem ser tratadas ao mesmo tempo para evitar reinfec¢do. O limite maximo de uso é de 1
aplicacdo por dia.

ADVERTENCIA Contraindicado para pessoas hipersensiveis ao benzoato de benzila. Ndo ingerir. A ingestdo pode ocasionar estimulagdo do sistema nervoso central, com
aparecimento de quadro clinico de agitagdo, vertigem, dor de cabega, nduseas, vomitos, diarreia, falta de ar, cianose, alergias e vermelhiddo da pele,
palpitacdo e convulsdes.

N&o deve ser utilizado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas, lesdes ou queimaduras. Caso isso ocorra, lavar com dgua
abundantemente.

O produto deve ser utilizado com cautela em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de aplicagdo na pele.

Pode produzir leve irritagdo no local da aplicagdo, urticaria, dermatite de contato ou assaduras. Também pode ocorrer o aparecimento de erupgbes
eritematosas no local da aplicagdo durante o tratamento de sarna.
Pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substdncias que também tenham acdo irritativa ou lesiva sobre a pele (como
o

acido salicilico, hidroquinona, etc.), pois podera ocorrer uma potencializacdo do efeito lesivo.
N&o deve ser utilizado por mulheres grdvidas e lactentes sem orientacdo médica.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
14.

PRODUTO _ Sabonete de benzoato de benzila

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 100 mg/g

ATI\{O _

SINONIMOS Ester fenilmetilico do 4cido benzdico

FORMA FARMACEUTICA Sabonete

INDICACAOQ Tratamento da pediculose (piolhos e léndeas) e escabiose (sarna).

MODO DE USAR Uso externo.
Aconselha-se a fazer uma prova de toque em uma pequena area antes de utilizar o produto. Caso ocorra ardéncia ou vermelhiddo, o produto ndo devera
ser utilizado.
Tratamento de pediculose: deve-se lavar o local afetado com o sabonete, produzindo espuma que deverda permanecer no local por 5 minutos. Os
piolhos

e léndeas devem ser retirados com um pente fino. Se necessario, a aplicagdo deve ser repetida.
Tratamento da escabiose: deve-se lavar cuidadosamente a parte afetada com o sabonete, produzindo uma espuma que devera permanecer na pele até
secar. Se houver outras pessoas com escabiose na mesma casa, todas devem ser tratadas ao mesmo tempo para evitar reinfeccdo. O limite maximo de
uso é de 1 aplicacdo por dia.

ADVERTENCIA Contraindicado para pessoas hipersensiveis ao benzoato de benzila. Ndo ingerir. A ingestdo pode ocasionar estimulagdo do sistema nervoso central, com
aparecimento de quadro clinico de agitagdo, vertigem, dor de cabega, nduseas, vomitos, diarreia, falta de ar, cianose, alergias e vermelhiddo da pele,
palpitagdo e convulsdes.

Ndo deve ser utilizado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas, lesdes ou queimaduras. Caso isso ocorra, lavar com agua
abundantemente.

O produto deve ser utilizado com cautela em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de aplicagdo na pele.

Pode produzir leve irritagdo no local da aplicagdo, urticéria, dermatite de contato ou assaduras. Também pode ocorrer o aparecimento de erupgoes
eritematosas no local da aplicagdo durante o tratamento de sarna.
Pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substancias que também tenham agdo irritativa ou lesiva sobre a pele (como
o

acido salicilico, hidroquinona, etc.), pois poderd ocorrer uma potencializagdo do efeito lesivo.
Ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas e lactentes sem orientacdo médica.

LINHA DE PRODUCAO Sélido
15.
PRODUTO _ Bicarbonato de sédio
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Minimo 99% (p/p) de bicarbonato de sédio
ATIVO
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SINONIMOS Sal de Vick

FORMA FARMACEUTICA Pé

INDICAGAO Antidcido

POSOLOGIA Dissolver 2,5 g (1 colher de café) em um copo de agua filtrada e tomar 30 minutos antes das refeicbes para neutralizar o excesso de secregdo gastrica
no estdémago.

ADVERTENCIA Uso adulto.

N&o usar juntamente com dieta rica em leite e derivados devido a possibilidade de ocorréncia de sindrome alcalino-lactea.

Reag¢Oes adversas: pode ocorrer efeito rebote acido (piora dos sintomas), devido a estimulagdo da gastrina. No uso prolongado (acima de 2 semanas)
exige acompanhamento médico.

Interfere na absor¢do de medicamentos, por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outros medicamentos.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

16.

PRODUTO Bicarbonato de sédio + dcido citrico + acido tartérico

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Bicarbonato de sédio 2,485 g + acido citrico 1,9485 g + &cido tartarico 0,2165 g

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA Pé efervescente

INDICACAQ Alivio dos sintomas relacionados a azia (acidez e queimagdo) e a ma digestdo.

POSOLOGIA Uso Adultos e pediatrico (acima de 12 anos)
Dissolver uma dose em meio copo com agua a cada 4 horas ou conforme indicado pelo médico. Ndo exceder o limite de 4 doses em 24 horas.
Uso adulto (acima de 60 anos)
Dissolver uma dose em meio copo com agua a cada 4 horas ou conforme indicado pelo médico. Ndo exceder o limite de 3 doses em 24 horas.
Obs: caso o produto ndo seja comercializado em doses individuais, devera ser fornecido acessério dosador.

ADVERTENCIA Contraindicagdes: hipersensibilidade ao acido citrico, acido tartarico, bicarbonato de sédio ou a qualquer um dos excipientes; pacientes com alcalose

metabdlica ou respiratdria, hipocloridria, hipocalcemia ou hipocloremia; pacientes com problemas gastricos e hepaticos; pacientes com for abdominal,
nausea ou vomito. Este produto ndo é recomendado durante a gravidez.

Consultar um médico se os sintomas persistirem ou piorarem ou se o produto for requerido por mais de 14 dias. Evite a utilizagdo quando o estomago
estiver excessivamente cheio de alimentos e/ou bebidas.

Interagbes medicamentosas: O bicarbonato de soédio pode alterar a absor¢do e a depuragdo renal de outros medicamentos. Recomenda-se evitar|
tomar

antiacidos dentro de duas horas apds tomar outro medicamento. E necessaria precaucdo em pacientes com doenca renal cronica que fazem uso de
hidréxido de aluminio como um aglutinante de fosfato e que fazem suplementagdo de calcio na forma de comprimidos efervescentes que contém acido
citrico.

Reacgdes adversas: dor abdominal, flatuléncia e eructacgdo.

LINHA DE PRODUCAO Sélido
17.
PRODUTO _ Carbonato de calcio
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Minimo de 98% (p/p) de carbonato de célcio
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Pé
INDICACAQ Antidcido
POSOLOGIA Ingerir de 1 a 2 g ao dia, dissolvidos em &agua.
ADVERTENCIA Uso adulto.

Contraindicagdo: Deve ser usado com cautela por pessoas com pedras nos rins, mulheres gravidas ou que estdo amamentando. Ndo deve usado por|
portadores de hipercalcemia (alta concentragdo de calcio no sangue).

Reac¢des adversas: alteragdo no paladar, efeito rebote 4cido (piora dos sintomas), devido a estimulagdo da gastrina. No uso prolongado (acima de 2
semanas) exige acompanhamento médico.

Interagdo medicamentosa: Interfere na absor¢do de medicamentos, por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outros
medicamentos.

LINHA DE PRODUCAO Sélido
18.
PRODUTO Carbonato de calcio
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 500 mg
ATIVO 750 mg
FORMA FARMACEUTICA Cépsula
Comprimido
Comprimido mastigével
INDICACAQ Antiacido
POSOLOGIA Ingerir de 2 a 4 cdpsulas ou comprimidos ao dia.
ADVERTENCIA Uso adulto

Contraindicacdo: Deve ser usado com cautela por pessoas com pedras nos rins, mulheres gravidas ou que estdo amamentando. N3o deve usado por|
portadores de hipercalcemia (alta concentragdo de calcio no sangue).

Reagdes adversas: alteragdo no paladar, efeito rebote 4cido (piora dos sintomas), devido a estimulagdo da gastrina. No uso prolongado (acima de 2
semanas) exige acompanhamento médico.

Interagdo medicamentosa: Interfere na absor¢do de medicamentos, por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outros
medicamentos.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

19.

PRODUTO

Carbonato de calcio + colecalciferol

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

1250 mg de carbonato de calcio (equivalente a 500 mg de calcio elementar) + 200 Ul de colecalciferol

SINONIMOS

Carbonato de calcio + vitamina D3

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
Comprimido revestido

INDICACAO Prevencdo do raquitismo e prevengdo ou tratamento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea pré e pdés-menopausal
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar 1 a 3 comprimidos via oral ao dia. Ingerir apos as refei¢Ges.
Uso pediatrico.
Tomar 1 comprimido ao dia durante as refei¢des.
ADVERTENCIA Contraindicagdes: hipercalcemia (excesso de calcio no sangue), hipervitaminose D (excesso de vitamina D), hipersensibilidade ao colecalciferol,

ergocalciferol ou metabdlitos da vitamina D.

ReacGes adversas: alteragOes lipidicas, hipervitaminose D, disturbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.

Superdosagem: falta de apetite, cansago, ndusea e vomito, diarreia, perda de peso, polidria (aumento da producdo de urina), transpiragdo, dor de cabega,
sede, vertigem e aumento da concentragdo de cdlcio e fosfato no plasma e urina, insuficiéncia renal, calcificagdo de tecidos moles e célculo renal.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

20.

PRODUTO

Carbonato de calcio + colecalciferol

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

1250 mg de carbonato de célcio (equivalente a 500 mg de calcio elementar) + 400 Ul de colecalciferol

SINONIMOS

Carbonato de célcio + vitamina D3

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
Comprimido revestido

INDICACAO Prevencdo do raquitismo e prevencgdo ou tratamento auxiliar na desmineralizagdo 6ssea pré e pds-menopausal
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar 1 a 2 comprimidos via oral ao dia. Ingerir apds as refeigGes.
Uso pediatrico.
Tomar 1 comprimido ao dia durante as refeicdes.
ADVERTENCIA ContraindicagOes: hipercalcemia (excesso de calcio no sangue), hipervitaminose D (excesso de vitamina D), hipersensibilidade ao colecalciferol,

ergocalciferol ou metabdlitos da vitamina D.

Reagbes adversas: alteragGes lipidicas, hipervitaminose D, disturbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.

Superdosagem: falta de apetite, cansaco, nausea e vomito, diarreia, perda de peso, poliuria (aumento da produgdo de urina), transpiragdo, cefaleia, sede,
vertigem e aumento da concentracdo de célcio e fosfato no plasma e urina, insuficiéncia renal, calcificacdo de tecidos moles, e célculo renal.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

21.

7N
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PRODUTO Carvdo vegetal ativado

SINONIMOS Carvido ativado

FORMA Comprimido

FARMACEUTICA Cépsula

INDICACAO Reducdo do acumulo de gases intestinais.

POSOLOGIA Ingerir até 1 g ao menos 30 minutos antes das refeicGes e até 1 g apds as refeicbes.

ADVERTENCIA Contraindicagdo: durante a gravidez e para os casos de obstrucgdo intestinal e alteragGes anatomicas do trato gastrointestinal. Deve ser utilizado com precaugdo em
criangas, uma vez que o carvdo ativado pode interferir na absorgdo de nutrientes. Ndo é recomenddvel o uso por criangas menores de 12 anos de idade. Ndo é
recomendado utilizar o carvdo ativado por longo periodo.

Interagdo medicamentosa: Este produto pode interagir com outros medicamentos, portanto deve ser administrado, no minimo, duas horas antes ou uma hora
apos

outras medicagdes.

ReagBes adversas: constipagdo intestinal (prisdo de ventre), desequilibrio eletrolitico, obstrugdo gastrointestinal, hipotensdo (diminuigdo da pressdo arterial), vémitos|
ou diarreia.

LINHA DE | Sélido

PRODUCAO

22.

PRODUTO Cetoconazol

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 20 mg/g

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA Creme

INDICACAO

Indicado para aplicagdo tdpica no tratamento de micoses superficiais, incluindo dermatofitoses (Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea manus e Tinea pedis),
candidiase cutanea e pitiriase versicolor.

MODO DE USAR

Uso externo.
Ndo deve ser aplicado somente na area infectada, mas também ao redor dela. Lavar as maos cuidadosamente apds aplicar o creme. Deve ser aplicado
nas areas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve ser mantido por mais alguns dias apds o desaparecimento dos sintomas e das lesdes. Observam-
se resultados favordveis apds 4 semanas de tratamento, dependendo do tipo de micose, extensdo e intensidade das lesGes.

ADVERTENCIA

Ndo deve ser usado na conjuntiva, ndo estando indicado para infecgdes oftalmicas. Se coadministrado com um corticosteroide tdépico, para prevenir o
efeito rebote apds parada abrupta de um tratamento prolongado com corticosteroide tépico, recomenda-se continuar a aplicagdo com um corticosteroide
de menor poténcia pela manha e aplicar cetoconazol creme a noite, e subsequentemente e gradualmente retirar o tratamento com o

corticosteroide topico apds um periodo de 2 a 3 semanas. Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de
contaminagdo ou reinfecgdo. Lavar as maos cuidadosamente antes e apds aplicar o creme. Manter roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando
contaminar os familiares. Trocar regularmente a roupa gue esta em contato com a pele infectada para evitar reinfecgdo.

LINHA DE PRODUGAO

Semissdlido

23.
PRODUTO Cetoconazol
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 20 mg/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Xampu
INDICACAO Indicado para tratamento de dermatite seborreica do couro cabeludo em adultos.
MODO DE USAR Uso adulto.

Uso externo.
Para o tratamento de dermatite seborreica, o cetaconazol xampu deve ser utilizado duas vezes por semana por 2-4 semanas. Em casos de profilaxia da
dermatite seborreica, o cetaconazol xampu deve ser utilizado 1 vez por semana ou 1 vez a cada 2 semanas. Lavar as areas afetadas com o cetaconazol
xampu, deixar agir e enxaguar apds um periodo de acdo de 3-5 minutos.

ADVERTENCIA

Em pacientes que estiveram em tratamento prolongado com corticosteroides topicos, recomenda-se que a terapia com esteroides seja suspensa
gradualmente por um periodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa o Cetoconazol xampu para evitar um efeito rebote potencial. Evite o contato com os
olhos. Se isso ocorrer, enxague os olhos com dgua.

LINHA DE PRODUCAO

Liguido

24,

PRODUTO

Cloreto de magnésio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

33 g de cloreto de magnésio

FORMA FARMACEUTICA

Po

INDICACAO

Laxante suave

MODO DE USAR

Dissolver o contetido da embalagem em 1 litro de agua filtrada; armazenar em recipiente de vidro na geladeira e tomar 60 mL/dia desta solugdo (uma
xicara de cha), preferencialmente pela manhd em jejum. Pode ser misturado a sucos citricos para mascarar o sabor amargo da solugdo. Quando
ocorrer

maior frequéncia de evacuagdes, diminuir a dose. Em caso de diarreia, suspender o uso.

Obs.: Deve constar na embalagem e bula (se houver) de forma destacada as seguintes frases de alerta. "Apds aberto, guardar o produto bem fechado em
geladeira" e "Apods diluigdo, o medicamento deverd ser consumido em até X dias". (Substituir o X pelo nimero de dias comprovados no estudo de
estabilidade apés diluicdo.)

ADVERTENCIA

Contraindicagdo: O uso do cloreto de magnésio é contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal severa e em mulheres gravidas, uma vez que o
magnésio ultrapassa a placenta podendo interferir nos niveis séricos do feto.

Quando a fungdo renal estiver deficiente, a reposicdao do magnésio deve ser acompanhada de cuidados especiais e de monitorizagdo dos niveis|
séricos.

LINHA DE PRODUGAO

Sélido

25.

PRODUTO

Cloreto de sdédio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO

9 mg/mL (concentracdo final na solucdo)

FORMA FARMACEUTICA

P6 para solugdo

INDICACAQ Lavagem nasal
MODO DE USO Uso adulto e pediatrico.
Fazer a irrigagdo nasal de 3 a 4 vezes ao dia ou a critério médico utilizando o frasco aplicador. Lavar o frasco com dagua corrente apds cada
utilizagdo.
Apods ;g)reparo, a solugdo deve ser utilizada por completo e ndo deve ser armazenada.
Obs.: As empresas devem orientar sobre a forma correta de preparo e administracdo da solucdo.
ADVERTENCIA Contraindicagdo: pacientes com antecedentes de hipersensibilidade (alergia) aos componentes da férmula.

O frasco deve ser usado apenas por um paciente, evitando a transmissdo de doengas.
No caso de duvidas sobre o procedimento de uso, procure um profissional da saude.

LINHA DE PRODUCAO Sélido
26.
PRODUTO Colédio lacto-salicilado 20%
CONCENTRAGCAO DO  PRINCIPIO | Acido salicilico 2 g/10 mL e 4cido latico 1,5 mL/10 mL
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Tratamento de calos e verrugas

MODO DE USAR

Uso externo.
Proteger as dreas ao redor da lesdo e aplicar, uma vez ao dia, quatro camadas de colddio, esperando cada camada secar antes da reaplicagdo, até
eliminacdo da verruga ou calo.

ADVERTENCIA

N&o usar proximo aos olhos. Evitar o contato com as mucosas e a pele integra.
O uso é contraindicado em diabéticos e em pacientes com problemas circulatérios em bragos e pernas.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

27.
PRODUTO Colddio salicilado 12%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Acido salicilico 120 mg/mL
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAO Tratamento de calos e verrugas.
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MODO DE USAR

Uso externo.
Proteger as dreas ao redor da lesdo e aplicar, uma vez ao dia, quatro camadas de colddio, esperando cada camada secar antes da reaplicagdo, até
eliminacdo da verruga ou calo.

ADVERTENCIA

Ndo usar proximo aos olhos. Evitar o contato com as mucosas e a pele integra.
O uso é contraindicado em diabéticos e em pacientes com problemas circulatérios em bracos e pernas.

LINHA DE PRODUGAO

Liguido

28.

PRODUTO

Creme de enxofre 10%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO

Enxofre 0,1 g/g

FORMA FARMACEUTICA

Creme

INDICAGCAO

Escabiose (sarna) e acne.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar no local afetado uma ou duas vezes ao dia.

ADVERTENCIA

A aplicagdo de enxofre na pele pode causar irritagdo. Evitar contato com olhos, boca e outras membranas mucosas.
Contraindicagdes: hipersensibilidade ao enxofre.
Reacbes adversas: irritacdo na pele, vermelhiddo ou escamacdo da pele.

LINHA DE PRODUGAO

Semissélido

29.

PRODUTO

Mel rosado

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO

10% de extrato de rosas rubras em mel, equivalente a 1,5 -3 % de taninos

SINONIMOS Extrato fluido de rosas rubras
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAQ Adstringente nas estomatites, principalmente infantil (sapinho)
MODO DE USAR Aplicar puro ou diluido em agua, na boca ou garganta, com haste flexivel de algodao, chupeta ou gargarejo a depender da idade.
ADVERTENCIA Contraindicagbes: pessoas com hipersensibilidade.
N3o ingerir.
LINHA DE PRODUCAO Liquido

30.

PRODUTO

Gliconato de clorexidina 0,5%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

0,005 mL/mL

SINONIMOS Digliconato de clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solucdo aquosa
INDICACAO Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a drea, esfregando com gaze estéril. Deixar secar completamente, e, se necessario, repetir
o procedimento. Pode ser utilizado em mucosas.

ADVERTENCIA Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua.
Contraindicado para pessoas com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

31.
PRODUTO Gliconato de clorexidina 0,5%
CONCENTRAGAO DO | 0,005 mL/mL
PRINCIPIO ATIVO
SINONIMOS Digliconato de clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solugdo alcodlica
INDICACAO Antisséptico. Para antissepsia de pele antes de procedimentos invasivos (como inser¢do de cateteres) e antissepsia do campo operatdrio apds degermacgao;

pa

ra realizacdo de curativo de local de inser¢do de cateteres vasculares.

MODO DE USAR

Pa

Uso externo.

Aplicar e friccionar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a area a ser tratada. Deixar secar completamente e, se necessario, repetir o
procedimento.

Aguarde o produto secar completamente antes de qualquer pungdo ou insergdo na pele.

ra antissepsia da pele em procedimentos cirurgicos, realizar antes a degermacgdo da pele com solucdo de clorexidina com tensoativo.

ADVERTENCIA

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua. Ndo deve ser utilizada para
irrigacdo de cavidade corpdrea, curativo da ferida cirurgica ou de lesdes de pele e mucosa. Nao utilizar em mucosas.
Contraindicado para pessoas com histdria de hipersensibilidade a clorexidina.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

32.

PRODUTO

Gliconato de clorexidina 1,0%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

0,01 mL/mL

SINONIMOS Digliconato de clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solucdo aquosa
INDICACAO Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a drea a ser tratada, esfregando com gaze estéril. Deixar secar completamente, e se
necessario, repetir o procedimento. Pode ser utilizado em mucosas.

ADVERTENCIA

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua. Contraindicado para pessoas
com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

33.

PRODUTO

Gliconato de clorexidina 1,0%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

0,01 mL/mL

SINONIMOS Digliconato de clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solugdo alcodlica
INDICACAO Antisséptico para desinfeccdo das mdos antes de contato com pacientes e preparo cirdrgico das maos.

MODO DE USAR

Uso externo.
Para a antissepsia das maos, seguir a técnica de higienizacdo das mados com preparacdes alcodlicas (friccdo antisséptica) preconizada pela Anvisa.

ADVERTENCIA

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua. Contraindicado para pessoas
com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.
N3o utilizar em mucosas. Ndo usar em combinacdo com sabdo degermante.

LINHA DE PRODUGAO

Liquido

34.

PRODUTO

Gliconato de clorexidina 2,0%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

0,02 mL/mL

SINONIMOS Digliconato de clorexidina
FORMA FARMACEUTICA Solucdo com tensoativos
INDICACAO Antisséptico; degermacdo da pele do paciente, antes de procedimentos invasivos (p. ex., cirurgia, cateter venoso central, entre outros); banho pré-

operatdrio de pacientes; preparo das mdos do profissional de salde, antes da realizagdo de procedimentos invasivos e apds cuidado do paciente
colonizado ou infectado por patégenos multirresistentes.

MODO DE USAR

Uso externo.

Para a antissepsia das maos, seguir a técnica de preparo pré-operatério preconizada pela Anvisa.

Antissepsia do campo operatdrio: umedecer a pele e aplicar o produto friccionando suavemente. Enxaguar e secar a area com compressas estéreis.
Banho pré-operatério: umedecer o corpo e aplicar o produto. Com o auxilio das mdos ou esponjas, friccionar suavemente até obtengdo de espuma.

Enxaguar e secar.
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ADVERTENCIA

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua. Ndo usar para curativos. Ndo
usar em mucosas.
Contraindicado para pessoas com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
35.
PRODUTO Gliconato de clorexidina 2,0%
CONCENTRACAO DO | 0,02 mL/mL
PRINCIPIO ATIVO
SINONIMOS Digliconato de clorexidina

FORMA FARMACEUTICA S

olucdo aquosa

INDICACAO

Antisséptico. Preparo de mucosas para a realizagdo de procedimentos cirurgicos, prepare da regido genital pré-sondagem vesical, antissepsia extrabucal em
procedimentos odontoldgicos.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a area a ser tratada, esfregando com gaze estéril.
Deixar secar completamente e, se necessario, repetir o procedimento. Pode ser utilizado em mucosas.

ADVERTENCIA E

m

N3o deve ser utilizada para irrigacdo de cavidade corpdrea. N3o usar para preparo de pele do paciente cirurgico. Ndo usar para degermacgdo/antissepsia das

Contraindicado para pessoas com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.

vitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua.

dos de profissionais de saude. Ndo usar para curativo da ferida cirdrgica ou de lesdes de pele e mucosa.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
36.
PRODUTO Gliconato de clorexidina 2,0%
CONCENTRAGAO DO| 0,02 mL/mL
PRINCIPIO ATIVO
SINONIMOS Digliconato de clorexidina

FORMA FARMACEUTICA

Solucdo alcodlica

INDICAGAO

Antisséptico. Antissepsia do campo operatério; antissepsia da pele antes de procedimentos invasivos. Antissepsia no sitio de inser¢do de cateteres vasculares
centrais e periféricos.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar e friccionar o produto em quantidade suficiente para umedecer toda a drea a ser tratada. Deixar secar e, se necessario, repetir o procedimento.
Aguarde o produto secar completamente antes de qualquer puncdo ou insercdo na pele.

ADVERTENCIA

N&do deve ser utilizada para irrigacdo de cavidade corpdrea. Ndo usar para curativo da ferida cirdrgica ou de lesGes de pele e mucosa.
Contraindicado para pessoas com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminagdo destas partes, lavar abundantemente com agua.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
37.
PRODUTO Gliconato de clorexidina 4,0%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

0,04 mL/mL

SINONIMOS _ Digliconato de clorexidina
FORMA EARMACEUTICA Solugdo com tensoativos
INDICACAO Antisséptico; degermagdo da pele do paciente, antes de procedimentos invasivos (p. ex., cirurgia, cateter venoso central); banho pré-operatério de

pacientes; preparo das maos do profissional de salde, antes da realizacdo de procedimentos invasivos e apds cuidado do paciente colonizado ou infectado
por patégenos multirresistentes e em situagdes de surto.

MODO DE USAR

Uso externo.
Para a antissepsia das maos, seguir a técnica de preparo pré-operatério preconizada pela Anvisa. Antissepsia do campo operatério: umedecer a pele e
aplicar o produto friccionando suavemente. Enxaguar e secar a area com compressas estéreis.
Banho pré-operatdrio: umedecer o corpo e aplicar o produto. Com o auxilio das mdos ou esponjas, friccionar suavemente até obtengdo de espuma,
Enxaguar e secar.

ADVERTENCIA

Evitar contato com olhos, ouvidos e boca. Para os casos de contaminag¢do destas partes, lavar abundantemente com agua. Ndo usar para curativos. Nao
usar em mucosas.
Contraindicado para pessoas com histéria de hipersensibilidade a clorexidina.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

38.

PRODUTO Suspensdo de hidroxido de aluminio 6%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 60 mg/mL

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA Suspensao

INDICACAO Antidcido, coadjuvante no tratamento de ulceras gastricas e duodenais e esofagite de refluxo.

POSOLOGIA Tomar de 5 a 10 mL, quatro vezes ao dia, 15 minutos antes das refeicdes, e antes de deitar, ou a critério médico.
ADVERTENCIA Agitar antes de usar.

Pode causar constipagdo (prisdo de ventre).
Deve ser usado com precaugdo por portadores de doengas renais. Pode interferir na absor¢do de medicamentos, por esse motivo, deve ser administrado
2 horas antes ou depois do uso de outros medicamentos.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

39.

PRODUTO

Suspensdo de hidréxido de magnésio 8%

CONCENTRAGAO DO PRINCIP
ATIVO

10| 80 mg/mL

SINONIMOS Leite de magnésia; magma de magnésio; magnésia hidratada; éxido de magnésio hidratado
FORMA FARMACEUTICA Suspensao
INDICACAO Antidcido, laxante suave.
POSOLOGIA Uso adulto.
Antiacido: 5 a 15 mL (1 colher de chad a 1 colher de sopa), duas a trés vezes ao dia.
Laxante: 30 mL a 60 mL (2 a 4 colheres de sopa).
Uso pediatrico.
Reduzir a dose para % (um quarto) a % (metade) do recomendado para adultos, de acordo com a idade.
ADVERTENCIA Agitar antes de usar.

Precaug0es: ndo ingerir na gravidez ou se estiver amamentando sem orientagdo médica. No caso de superdosagem, procure orientagdo médica.
Precaugdes no uso como laxativo: ndo usar em presencga de dor abdominal, nduseas, vomitos, alteragdo nos habitos intestinais por mais de 2 semanas,
sangramento retal e doenca renal.

Precaugdes no uso como antiacido: pode haver efeito laxativo.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

40.

PRODUTO

Suspensdo de hidroxido de magnésio 4% e aluminio 6%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Hidroxido de magnésio 40 mg/mL + hidréxido de aluminio 60 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo

INDICACAO Antiacido, coadjuvante no tratamento de Ulceras gastricas e duodenais e esofagite de refluxo.
POSOLOGIA Tomar de 5 a 10 mL, quatro vezes ao dia, 15 minutos antes das refeicdes e antes de deitar, ou a critério médico.
ADVERTENCIA Agitar antes de usar.

Contraindicagbes: ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula, insuficiéncia renal severa, com hipofosfatemia
(pouco fésforo no sangue) ou obstrugdo intestinal. Ndo deve ser utilizado na gravidez e na amamentagdo.

Precaugdes: administrar com cautela em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise; na vigéncia de dietas pobres em fésforo.

Ndo se deve ultrapassar a dose didria ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com dose maxima).

Esse medicamento pode reduzir a absor¢do de outros medicamentos. Por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outros
medicamentos.

O uso prolongado de antiacidos contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo desse medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica.

LINHA DE PRODUCAO

Liguido

7N
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41.

PRODUTO

Hidréxido de magnésio e aluminio

CONCENTRAGCAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Hidréxido de magnésio 200 mg + hidroxido de aluminio 200 mg

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigdvel

INDICACAO

Tratamento dos sintomas da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estémago, dispepsia (indigestdo), queimagdo, esofagite péptica
(inflamagdo do esbfago, causada pelo refluxo gastrico) e hérnia de hiato.

POSOLOGIA

Uso pediatrico (acima de 6 anos).

Ingerir de 1 a 2 comprimidos, de acordo com a idade, 2 vezes ao dia.

Uso adulto.

Ingerir de 2 a 3 comprimidos, 4 vezes ao dia.

N3do exceder a posologia recomendada. Deve ser administrado meia hora apds as refeicbes e ao deitar.

ADVERTENCIA

Cuidados de administragdo: os comprimidos devem ser mastigados, ndo os deglutir por inteiro.

Contraindicagdes: ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula, insuficiéncia renal severa, com hipofosfatemia
(pouco fésforo no sangue) ou obstrucdo intestinal.

N3o deve ser utilizado na gravidez e na amamentagdo.

Precaugdes: administrar com cautela em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise; na vigéncia de dietas pobres em fésforo.

N3o se deve ultrapassar a dose diaria ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com dose maxima).

Esse medicamento pode reduzir a absor¢cdo de outros medicamentos. Por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outros
medicamentos.

O uso prolongado de antidcidos contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia. Em pacientes com insuficiéncia
renal, a administracdo desse medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

42.

PRODUTO

Hidroxido de magnésio e aluminio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Hidréxido de magnésio 400 mg + Hidréxido de aluminio 400 mg

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel

INDICAGAO

Tratamento dos sintomas da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdbmago, dispepsia (indigestdo), queimacgdo, esofagite péptica
(inflamacdo do es6fago, causada pelo refluxo géstrico) e hérnia de hiato.

POSOLOGIA

Uso oral.

Uso adulto.

Tratamento Sintomatico: 1 a 2 comprimidos mastigaveis por dia.
Limite maximo de administragdo: 6 comprimidos.

Deve ser administrado meia hora apds as refeicées e ao deitar.

ADVERTENCIA

Cuidados de administragdo: os comprimidos devem ser mastigados, ndo os deglutir por inteiro.

Contraindicagbes: ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula, insuficiéncia renal severa, com hipofosfatemia
(pouco fdésforo no sangue) ou obstrugdo intestinal. Ndo deve ser utilizado na gravidez e na amamentagao.

Administrar com cautela:

- Em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodialise; e

- Na vigéncia de dietas pobres em fdsforo.

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

Esse medicamento pode reduzir a absorgdo de outros medicamentos. Por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de
outros

medicamentos.

O uso prolongado de antidcidos contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia. Em pacientes com insuficiéncia renal,
a administragdo desse medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

43.

PRODUTO

Hidroxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Hidréxido de aluminio 153 mg + hidréxido de magnésio 200 mg + simeticona 25 mg

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigdvel

INDICACAO Tratamento dos sintomas da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estdmago, dispepsia, indigestdo, queimacdo, esofagite péptica
(inflamagdo do es6fago causado pelo refluxo gastrico) e hérnia de hiato. Também ¢é utilizado como antiflatulento (antigases), inclusive nos quadros pds-
operatorios.

POSOLOGIA Uso Adulto.

Ingerir de 2 a 4 comprimidos, até 4 vezes ao dia.
Uso Pediatrico.
Ingerir de 1 a 2 comprimidos ao dia.
ADVERTENCIA Esse medicamento ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade aos componentes da formula, insuficiéncia renal severa, hipofosfatemia (pouco

fosforo no sangue), gravidez, amamentagdo e obstrugdo intestinal.
Esse medicamento pode reduzir a absor¢do de outros e, por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de outros
medicamentos.

A administragdo deve ser realizada com cautela: em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodidlise; em dietas pobres em fésforo. Nao é
aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose maxima). O uso prolongado de
antiacidos

contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia. Em pacientes com insuficiéncia renal, a administragdo desse
medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

44,

PRODUTO

Suspensdo de hidréoxido de aluminio, hidréxido de magnésio e simeticona

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Hidroxido de aluminio 37 mg/mL + hidréxido de magnésio 40 mg/mL + simeticona 5 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA

Suspensdao

INDICACAO Tratamento dos sintomas da acidez estomacal, azia, desconforto estomacal, dor de estémago, dispepsia (indigestdo), queimagdo, esofagite péptica
(inflamagdo do eséfago, causada pelo refluxo géstrico) e hérnia de hiato. Também é utilizado como antiflatulento (antigases) para alivio dos sintomas do
excesso de gases, inclusive nos quadros pés-operatdrios.

POSOLOGIA Uso pediatrico.

Tomar 1 colher de cha (5 mL), 1 a 2 vezes ao dia.
Uso adulto.
Tomar 1 a 2 colheres de sobremesa (10 mL a 20 mL), 4 vezes ao dia.
ADVERTENCIA Esse medicamento ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade aos componentes da formula, insuficiéncia renal severa, hipofosfatemia (pouco

fosforo no sangue), gravidez, amamentagdo e obstrugdo intestinal. Esse medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal
severa.

Esse medicamento pode reduzir a absorgdo de outros medicamentos. Por esse motivo, deve ser administrado 2 horas antes ou depois do uso de
outros

medicamentos.

Precaugdes

A administracdo deve ser realizada com cautela: em pacientes com porfiria que estejam fazendo hemodidlise; na vigéncia de dietas pobres em
fosforo.

N3do é aconselhavel ultrapassar as doses recomendadas ou prolongar o tratamento por mais de 14 dias (com a dose mdxima). O uso prolongado de
antidcidos contendo aluminio por pacientes normofosfatémicos pode resultar em hipofosfatemia.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a administracdo desse medicamento deve ser realizada sob supervisdo médica.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

45.

PRODUTO

Solucdo de hipoclorito de sddio

CONCENTRAGCAO DO PRINCIPIO ATIVO

0,5 g de cloro ativo em 100 mL

SINONIMOS _ Liguido de Dakin. Liquido Antisséptico de Dakin. Solucdo diluida de hipoclorito de sédio
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico local, para curativo de feridas.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar nas dreas afetadas, puro ou diluido em 4gua com auxilio de gaze ou algoddo.

ADVERTENCIA

N3o ingerir. Ndo inalar. Evitar contato com os olhos e mucosas.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido
VRN
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46.

PRODUTO Solucdo de hipossulfito de sédio 40%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 400 mg/mL

SINONIMOS Tiossulfato de sédio

FORMA FARMACEUTICA Solucdo

INDICACAO Tratamento da ptiriase versicolor (micose de praia, pano branco).

MODO DE USAR

Uso externo.
Uso adulto e pediatrico.
Aplicar uma vez ao dia na area afetada.

ADVERTENCIA N3o ingerir.
LINHA DE PRODUCAO Liquido
47.
PRODUTO Xarope de lodeto de potassio 2%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 20 mg/mL
FORMA FARMACEUTICA Xarope
INDICACAO Mucolitico e expectorante.
POSOLOGIA Ingerir 15 mL (1 colher de sopa), duas vezes ao dia, ou a critério médico.
ADVERTENCIA Restricdo: uso em gestantes, criancas e portadores de disturbios da tireoide. Ndo administrar em pacientes diabéticos.
LINHA DE PRODUCAO Liquido
48.
PRODUTO Alcool iodado 0,1%
CONCENTRAGCAO DO  PRINCIPIO | lodo 1 mg/mL em alcool etilico 50% (v/v)
ATIVO
SINONIMOS Alcool iodado
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAQO Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Para limpeza de feridas ou aplicagdo em curativos.

ADVERTENCIA

Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histdrico de hipersensibilidade a compostos de iodo.

Precaugdes e adverténcias: ndo cobrir o local de aplicagdo com tecido oclusivo.

Reagdes adversas: a hipersensibilidade, geralmente, manifesta-se por erupgdes papulares e vesiculares eritematosas (bolhas) na area aplicada. Nado
ingerir.

LINHA DE PRODUGAO

Liquido

49.

PRODUTO

Solucdo de iodo 2%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

lodo 20 mg/mL

SINONIMOS Tintura de iodo fraca
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar em curativos no tratamento de feridas.

ADVERTENCIA

Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histdrico de hipersensibilidade a compostos de iodo.

Precaug0es e adverténcias: ndo cobrir o local de aplicagdo com tecido oclusivo. O produto ndo deve ser usado em casos de feridas abertas (pode resultar
em absor¢do do iodo) e em curativos oclusivos.

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

LINHA DE PRODUGAO

Liquido

50.

PRODUTO

Solucdo de iodo 5%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

lodo 50 mg/mL

SINONIMOS Tintura de iodo forte
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar em curativos no tratamento de feridas.

ADVERTENCIA

Contraindicagdes: contraindicado para pessoas com histdrico de hipersensibilidade a compostos de iodo.

Precaugdes e adverténcias: ndo cobrir o local de aplicagdo com tecido oclusivo. O produto ndo deve ser usado em casos de feridas abertas (pode resultar
em absor¢do do iodo) e em curativos oclusivos.

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

LINHA DE PRODUGAO

Liquido

51.

PRODUTO

lodopolividona 10%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO

100 mg/mL, que equivale a 1% iodo ativo

FORMA FARMACEUTICA

Solucdo aquosa

INDICACAO

Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar nas areas afetadas ou a critério médico.

ADVERTENCIA

O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo, feridas abertas (pode resultar em absorgdo do iodo) e em curativos oclusivos.
Restricdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar intoxica¢do pelo iodo. Evitar uso prolongado.
Em caso de ingestdo acidental, tomar bastante leite ou clara de ovos batidas em dgua.

LINHA DE PRODUCAO

Liguido

52.

PRODUTO

lodopolividona 10%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

100 mg/mL, que equivale a 1% iodo ativo

FORMA FARMACEUTICA

Solucdo hidroalcodlica

INDICACAO

Antisséptico indicado na demarcagdo do campo operatdrio e na preparacdo pré-operatdria da pele do paciente e da equipe cirurgica.

MODO DE USAR

Uso externo.
Espalhar na pele e deixar agir por 2 minutos. Se necessario, repetir a operacao.

ADVERTENCIA

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

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

Se ingerido, beber grande quantidade de leite ou claras de ovos batidas em dgua. Em contato com os olhos, lava-los com agua corrente. Em qualquer
um dos casos procure orientagdo médica.

LINHA DE PRODUGAO

Liquido

53.

PRODUTO

lodopolividona 10%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

100 mg/mL, que equivale a 1% iodo ativo

SINONIMOS lodopolividona
FORMA FARMACEUTICA Solugdo com tensoativos
INDICACAO Antisséptico indicado na degermacdo das mdos e bracos da equipe cirurgica e na preparacdo pré-operatdria da pele de pacientes.

MODO DE USAR

Uso externo.
Espalhar na pele e deixar agir por 2 minutos. Enxaguar com agua corrente e repetir a aplicagdo, se necessario, secando a pele com gaze ou toalha

esterilizada.
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ADVERTENCIA

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

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

Se ingerido, beber grande quantidade de leite ou claras de ovos batidas em dgua. Em contato com os olhos, lava-los com dgua corrente. Em qualquer
um dos casos procure orientagdo médica.

LINHA DE PRODUGAO

Liquido

54.

PRODUTO

Nitrato de miconazol

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA

Creme vaginal

INDICACAO Indicado para o tratamento de infeccbes na regido vaginal produzidas por fungos.
MODO DE USO Uso externo (Vaginal)

Uso adulto.

Usar 5 gramas uma vez ao dia, ao se deitar, por 14 dias consecutivos.

(Orientar sobre a forma correta de uso considerando as especificidades dos acondicionamentos e acessérios dosadores).
ADVERTENCIA Ndo usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da formula. Ndo ingerir.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdao médica ou do cirurgido-dentista.

N&do compartilhar roupas ou acessoérios de modo a evitar a transmissdo da infecgdo. O parceiro sexual também deve ser tratado.

Evitar contato entre o preservativo (camisinha) ou o diafragma de borracha (dispositivo de barreira inserido na vagina) e este medicamento, pois a
formulagdo pode danificar o material e, neste caso, gravidez e doengas sexualmente transmissiveis podem nao ser evitadas.

Se estiver usando anticoagulante oral (medicamentos que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usar
o

produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver tomando outros medicamentos.

Reacbes adversas: ligeira irritagcdo local (vermelhiddo), coceira e ardor apds as primeiras aplicacdes, que tende a desaparecer com o decorrer do
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incbmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes cutaneas (feridas avermelhadas na pele) ou
colicas abdominais, interrompa o tratamento e informe o médico.

LINHA DE PRODUGAO

Semissélido

55.

PRODUTO

Nitrato de miconazol

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA

Creme dermatoldgico

INDICACAO Indicado para o tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (micose na regido da virilha). Tinea corporis e onicomicoses (micose nas unhas)
causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutdnea (micose de pele), Tinea versicolor e cromofitose.

MODO DE USO Uso externo.
Uso adulto e pediatrico.
A aplicagdo do produto deve ser feita apds lavagem e secagem do local. Aplicar diretamente sobre a regido atingida duas vezes ao dia (manhd e
noite).
Espalhar por uma regido um pouco maior do que a afetada. O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das lesGes.
Contudo, caso ndo observe melhora apods 4 semanas, procurar um profissional da saide. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve
ser mantido por mais uma semana evitando recidivas. Se a drea atingida ndo for as mdos, lave-as cuidadosamente apds a aplicacdo.

ADVERTENCIA N&o usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da férmula. Usar com cuidado nas regides proximas aos olhos,

evitando contato direto.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres grévidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

E recomendavel a troca frequente das roupas que ficam em contato com a drea afetada evitando reinfecgao.

Se estiver usando anticoagulante oral (medicamentos que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usar o
produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver tomando outros medicamentos.

Reacgdes adversas: ligeira irritagdo local (vermelhiddo), coceira e ardor apds as primeiras aplicagdes, que tende a desaparecer com o decorrer do
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incbmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes cutaneas (feridas avermelhadas na pele)
interrompa o tratamento e informe o médico.

LINHA DE PRODUCAO

Semissdlido

56.

PRODUTO

Nitrato de miconazol

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo dermatoldgica

INDICACAO Indicado para o tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (micose na regido da virilha). Tinea corporis e onicomicoses (micose nas unhas)
causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutdnea (micose de pele), Tinea versicolor e cromofitose.

MODO DE USO Uso externo.
Uso adulto e pedidtrico.
A aplicagdo do produto deve ser feita apds lavagem e secagem do local. Aplicar diretamente sobre a regido atingida duas vezes ao dia (manhid e
noite).
Espalhar por uma regido um pouco maior do que a afetada. O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das lesdes.
Contudo, caso ndo observe melhora apos 4 semanas, procurar um profissional da saide. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento deve
ser mantido por mais uma semana evitando recidivas. Se a drea atingida ndo for as mdos, lave-as cuidadosamente apds a aplicacgdo.

ADVERTENCIA N&o usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da férmula. Usar com cuidado nas regiGes proximas aos olhos,

evitando contato direto.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres grévidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

E recomendavel a troca frequente das roupas que ficam em contato com a d4rea afetada evitando reinfecgao.

Se estiver usando anticoagulante oral (medicamentos que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usar o
produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver tomando outros medicamentos.

ReacgOes adversas: ligeira irritagdo local (vermelhiddo), coceira e ardor apds as primeiras aplicagdes, que tende a desaparecer com o decorrer do
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incOmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes cutaneas (feridas avermelhadas na pele)
interrompa o tratamento e informe o médico.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

57.

PRODUTO

Nitrato de miconazol

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo aerossol
Suspensdo spray

INDICACAO Indicado para o tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (micose na regido da virilha), Tinea corporis (tineas do corpo) e onicomicoses
(micose nas unhas) causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutanea (micose de pele), Tinea versicolor e cromofitose.
MODO DE USO Uso externo.
Uso adulto e pediatrico.
A aplicacdo do produto deve ser feita apds lavagem e secagem do local. Aplicar diretamente sobre a regido atingida duas vezes ao dia (manha e noite).
Espalhar por uma regido um pouco maior do que a afetada. O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das
lesdes.
Contudo, caso ndo observe melhora apds 4 semanas, procurar um profissional da saude. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento
deve ser mantido por mais uma semana evitando recidivas.
Se a drea atingida nao for as maos, lave-as cuidadosamente apds a aplicagao.
Agite o frasco antes de utilizar, proteja os olhos e evite inalar o produto.
ADVERTENCIA Ndo usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da férmula. Usar com cuidado nas regiGes préximas aos

olhos, evitando contato direto.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

E recomendavel a troca frequente das roupas que ficam em contato com a drea afetada evitando reinfecgdo.

Se estiver usando anticoagulante oral (medicamentos que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usar|
o]

produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver tomando outros medicamentos.

Reagdes adversas: ligeira irritagdo local (vermelhiddo), coceira e ardor apds as primeiras aplicagdes, que tende a desaparecer com o decorrer do
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incdmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes cutaneas (feridas avermelhadas na pele)
interrompa o tratamento e informe o médico.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

7N
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58.
PRODUTO Nitrato de miconazol
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 20 mg/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA P6

INDICACAO Indicado para o tratamento de Tinea pedis (pé de atleta), Tinea cruris (micose na regido da virilha), Tinea corporis (tineas do corpo) e onicomicoses
(micose nas unhas) causadas pelo Trychophyton, Epidermophyton e Microsporum; candidiase cutanea (micose de pele), Tinea versicolor e cromofitose.
MODO DE USO Uso externo.
Uso adulto e pediatrico.
A aplicagdo do produto deve ser feita apds lavagem e secagem do local. Aplicar uma quantidade suficiente para cobrir a area afetada, duas vezes ao dia.
Espalhar por uma regido um pouco maior do que a afetada. O tratamento deve ser ininterrupto e mantido até o completo desaparecimento das
lesdes.
Contudo, caso ndo observe melhora apds 4 semanas, procurar um profissional da saude. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, o tratamento
deve ser mantido por mais uma semana evitando recidivas.
Se a drea atingida ndo for as maos, lave-as cuidadosamente apds a aplicacdo.
ADVERTENCIA N&o usar em caso de sensibilidade (alergia) ao nitrato de miconazol ou demais componentes da féormula. Usar com cuidado nas regides proximas aos

olhos, evitando contato direto.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

E recomendavel a troca frequente das roupas que ficam em contato com a drea afetada evitando reinfecgao.

Se estiver usando anticoagulante oral (medicamentos que agem sobre a coagulagdo do sangue), como a varfarina, consulte um médico antes de usar|
o

produto. Consulte seu médico antes de usar miconazol se vocé estiver tomando outros medicamentos.

Reagbes adversas: ligeira irritacdo local (vermelhiddo), coceira e ardor apds as primeiras aplicagbes, que tende a desaparecer com o decorrer do
tratamento. Entretanto, se estes sintomas forem muito incOmodos, persistentes ou se apresentar erupgdes cutdneas (feridas avermelhadas na pele)
interrompa o tratamento e informe o médico.

LINHA DE PRODUCAQO Sélido
59.
PRODUTO _ _ Nitrato de prata
COI\£CENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Minimo 89,5% nitrato de prata
SINONIMOS Nitrato de prata lapis
FORMA FARMACEUTICA Bastdo
INDICACAO Para remocdo de verrugas ou outros pequenos crescimentos da pele.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar no local afetado uma vez ao dia.

ADVERTENCIA

N3o usar nos olhos. Evitar aplicar em pele sadia.
Uso ndo aconselhdvel em pacientes diabéticos ou com problemas circulatérios.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

60.

PRODUTO Oleo de ricino

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 100% odleo de ricino

ATIVO

SINONIMOS Oleo de mamona

FORMA FARMACEUTICA Oleo

INDICACAO Laxante

POSOLOGIA Doses de 15 mL (1 colher de sopa) promove a evacuagdo aquosa entre 1 e 3 horas, acdo rapida.
ADVERTENCIA Precaugdes e adverténcias: em grandes doses pode causar nausea, vomito, cdlica e severo efeito purgativo.

Contraindicagbes: contraindicado nos casos de obstrugdo intestinal crénica, doenga de Crohn, colite ulcerativa e qualquer outro episédio de inflamagdo

no intestino.
LINHA DE PRODUCAQO Liquido
61.
PRODUTO Oleo mineral

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

100% oleo mineral

SINONIMOS Petrolato liquido

FORMA FARMACEUTICA Oleo

INDICACAQ Laxante

POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico (maiores de 6 anos)
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 dosagem para 30 mL (2 colheres de sopa) a noite e 15 mL pela manha.
Criancas maiores de 6 anos: (1-2mL) por kg de peso a noite ou pela manha).

ADVERTENCIA Contraindicag0Oes: deve-se evitar o uso na presenga de nauseas, vomitos, dor abdominal, gravidez, dificuldade de degluticdo, refluxo gastroesofagico e em

pacientes acamados.

Precaugdes e adverténcias: ndo deve ser utilizado por mais de 1 semana a menos que indicado por um médico. Ndo administrar junto com alimentos
ou

quando houver presenca de hemorragia retal. Se notar alteragdo repentina dos habitos intestinais durante duas semanas, consulte um médico antes de
fazer uso de laxantes.

Desaconselhavel apds cirurgia anorretal, pois podera causar prurido anal.

Uso durante a gravidez e lactagdo: o uso croénico durante a gravidez pode causar doengas hemorréagicas do recém-nascido. Ndo deve ser utilizado durante
a gravidez e amamentacgdo exceto sob a orientagdo médica.

Interagdes medicamentosas: o uso prolongado pode reduzir a absor¢do das vitaminas lipossoluveis (A, D, E, K), célcio, fosfatos e alguns medicamentos
administrador por via oral, como anticoagulantes, cumarinicos ou indandionicos, anticoncepcionais e glicosideos cardiacos.

Reag¢des adversas: efeitos metabdlicos, redugdo do nivel sérico de beta-caroteno, efeito gastrintestinais.

Dosagem oral excessiva pode resultar em incontinéncia e prurido anal.

"Atencdo: O uso oral de 6leo mineral aumenta o risco de desenvolvimento de pneumonia lipoidica. Pacientes com disfagia, desordens neuromusculares
que afetam a degluticdo e o reflexo do vomito, além de alteragGes estruturais da faringe e es6fago apresentam risco aumentado de desenvolvimento de
pneumonia lipoidica. Esta predisposicdo é potencializada em neonatos e idosos."

LINHA DE PRODUCAO Liquido

62.
PRODUTO Pomada de 6xido de zinco 10%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 100 mg/g
FORMA FARMACEUTICA Pomada
INDICACAO Secativo. Para tratamento dos sintomas do eczema (pele vermelha, pequenas bolhas, coceira).
MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar no local afetado duas ou mais vezes ao dia.

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em casos de alergia a algum dos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAO Semissélido

63.
PRODUTO Emulsdo de éxido de zinco 10%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 100 mg/mL
FORMA FARMACEUTICA Emulsdo
INDICACAOQ Secativo. Para tratamento dos sintomas do eczema (pele vermelha, pequenas bolhas, coceira).
MODO DE USAR Uso externo.

_ Aplicar no local afetado duas ou mais vezes ao dia.

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em casos de alergia a algum dos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAQO Liquido

64.
PRODUTO _ Pasta de éxido de zinco 25%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 250 mg/g
SINONIMOS Pasta d'dgua
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FORMA FARMACEUTICA

Pasta

INDICACAO

Antisséptico, secativo e cicatrizante.

MODO DE USAR

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

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em caso de alergia a algum dos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAO Semissolido
65.
PRODUTO Pasta de éxido de zinco 25% e calamina 10%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Oxido de zinco 250 mg/g + calamina 100 mg/g
SINONIMOS Pasta d'dgua com calamina
FORMA FARMACEUTICA Pasta
INDICACAO Antisséptico e secativo. Para alivio de coceiras leves.

MODO DE USAR

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

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em caso de alergia a algum dos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAO Semissolido
66.
PRODUTO Pasta de éxido de zinco 25% e enxofre 10%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Oxido de zinco 250 mg/g + enxofre 100 mg/g
SINONIMOS _ Pasta d'dgua com enxofre
FORMA FARMACEUTICA Pasta
INDICACAO Escabiose (sarna), principalmente, quando houver infecgdo secundaria.

MODO DE USAR

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

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em caso de alergia a algum dos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAO Semissolido
67.
PRODUTO Pasta de éxido de zinco 25% e mentol 0,5%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Oxido de zinco 250 mg/g + mentol 5 mg/g
SINONIMOS _ Pasta d'dgua mentolada
FORMA FARMACEUTICA Pasta
INDICACAO Antisséptico, secativo e cicatrizante.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar nas dreas afetadas, duas a trés vezes ao dia, exceto nas areas com pelos.

ADVERTENCIA O produto ndo deve ser usado em caso de alergia a algum dos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAO Semissélido
68.
PRODUTO Paracetamol
CONCI;NTRACAO DO | 500 mg
PRINCIPIO ATIVOA 750 mg
FORMA FARMACEUTICA | Comprimido

INDICACAO

Indicado para reducdo da febre e o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como dores associadas a resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo,
dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de garganta e célica menstrual.

POSOLOGIA

Os comprimidos devem ser administrados por via oral, com liquido.
Uso adulto (acima de 12 anos).

ATENCAO: A dose didria total recomendada de paracetamol é de 4000 mg administrados em doses fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose em intervalos de
4 a 6 horas, em um periodo de 24horas.

A duracdo do tratamento depende da remissdo dos sintomas.

ADVERTENCIA

A dose recomendada de paracetamol ndo deve ser ultrapassada. Ndo use com outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem desenvolver insuficiéncia hepatica aguda no caso de ingestdo de mais de 4g de
paracetamol

em 24 horas, uso concomitante de outros medicamentos contendo paracetamol ou ingestdo de 3 ou mais doses de bebida alcodlica por dia durante o
tratamento. Consulte seu médico antes de usar o medicamento se vocé ja possui problemas no figado.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé estd tomando varfarina ou outros derivados cumarinicos.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

69.

PRODUTO Paracetamol

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 200 mg/mL

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA Solugdo

INDICACAO Uso adulto.
Indicado para redugdo da febre e o alivio temporério de dores leves a moderadas, tais como dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeca, dor
no

corpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de garganta e cdlica menstrual.
Uso pediatrico.

Indicado para a redugdo da febre e para o alivio tempordrio de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dorf
de cabeca, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de garganta e célica menstrual.

POSOLOGIA Uso pediatrico.
Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos: consultar o médico antes de usar. A dose recomendada de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com
intervalos de 4 a 6 horas entre cada administragdo. Ndo exceda 5 administra¢cdes (aproximadamente 50 - 75 mg/kg), em um periodo de 24 horas.
Uso adulto (acima de 12 anos).
A dose didria méxima de paracetamol é de 4000 mg administrados em doses fracionadas, ndo excedendo a dose de 1000 mg/dose no intervalo de 4 a
6
horas, no periodo de 24 horas.
Duragdo do tratamento: depende da remissdo dos sintomas.
Obs.: Quando aplicavel, informar a equivaléncia da dose em gotas considerando as caracteristicas do produto.

ADVERTENCIA A dose recomendada de paracetamol n3o deve ser ultrapassada. NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista

Ndo use com outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem desenvolver insuficiéncia hepatica aguda no caso de ingestdo de mais de 4g de
paracetamol em 24 horas, uso concomitante de outros medicamentos contendo paracetamol ou ingestdo de 3 ou mais doses de bebida alcodlica por dia
durante o tratamento. Consulte seu médico antes de usar o medicamento se vocé ja possui problemas no figado.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando varfarina ou outros derivados cumarinicos.

OBS. O PRODUTO SO PODE SER VENDIDO EM EMBALAGEM "A PROVA DE CRIANCAS"

LINHA DE PRODUCAO Liquido
70.

PRODUTO Paracetamol

CONCENTRACAO DO |32 mg/mL

PRINCIPIO ATIVO 100 mg/mL
140 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA Suspensao

INDICACAO Uso adulto.

Indicado para reducdo da febre e o alivio temporério de dores leves a moderadas, tais como dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeca, dor no
corpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de garganta e cdlica menstrual.

Uso pediatrico.

Indicado para a redugdo da febre e para o alivio temporério de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor
de cabeca, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores leves associadas a artrites, dor de garganta E célica menstrual.

POSOLOGIA Uso adulto.
O paracetamol pode ser administrado independentemente das refei¢cBes. A dose didria total de paracetamol ndo deve exceder tanto a dose de 75mg/kg
quanto
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4000 mg no periodo de 24 horas. Uso pediatrico (abaixo de 12 anos)
A dose recomendada de paracetamol varia de 10 a 15mg/kg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada administracdo. N3o exceda 5
administragdes

(aproximadamente 50 - 75mg/kg), em um periodo de 24 horas. Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consulte o médico antes do uso.
Obs.: Quando aplicavel, informar a equivaléncia da dose em gotas considerando as caracteristicas do produto.

ADVERTENCIA

A dose recomendada de paracetamol n3o deve ser ultrapassada. NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Este medicamento n3ao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista

Ndo use com outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem desenvolver insuficiéncia hepatica aguda no caso de ingestdo de mais de 4g de
paracetamol

em 24 horas, uso concomitante de outros medicamentos contendo paracetamol ou ingestdo de 3 ou mais doses de bebida alcodlica por dia durante o
tratamento. Consulte seu médico antes de usar o medicamento se vocé ja possui problemas no figado.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé estd tomando varfarina ou outros derivados cumarinicos.

OBS. O PRODUTO SO PODE SER VENDIDO EM EMBALAGEM "A PROVA DE CRIANGCAS"

LINHA DE PRODUCAO Liquido
71.
PRODUTO Paracetamol + Cafeina

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO

ATIVO

Paracetamol 500 mg + Cafeina 65 mg

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

INDICACAO

Indicado para o alivio sintomdatico de dores de cabeca, sendo também util para a redugdo da febre e para o alivio tempordrio de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores associadas a artrites e célica
menstrual.

POSOLOGIA

Adultos e criangas acima de 12 anos.

Ingerir 2 comprimidos de 6 em 6 horas. Ndo exceder o total de 8 comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Duragdo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

ATENCAO: A dose diaria total recomendada de paracetamol é de 4000 mg administrados em doses fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose em
intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de 24 horas.

ADVERTENCIA

A dose recomendada de paracetamol ndo deve ser ultrapassada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista

Ndo use com outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem desenvolver insuficiéncia hepatica aguda no caso de ingestdo de mais de 4g de
paracetamol em 24 horas, uso concomitante de outros medicamentos contendo paracetamol ou ingestdo de 3 ou mais doses de bebida alcodlica por
dia durante o tratamento.

Consulte seu médico antes de usar o medicamento se vocé ja possui problemas no figado.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé estd tomando varfarina ou outros derivados cumarinicos.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

72.
PRODUTO _ P6 de alimen de potdssio
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Minimo 99,5% de sulfato de aluminio e potassio
ATIVO
SINONIMOS Pedra hume, sulfato de aluminio e potassio
FORMA FARMACEUTICA P6
INDICACAO Adstringente, para conter pequenos sangramentos.

MODO DE USAR

Aplicar sobre os ferimentos. Uso limitado a pequenos cortes na pele. Utilizar na forma sélida ou em solugdo a 1% de pedra hume em 100 mL de
agua filtrada ou fervida.

ADVERTENCIA

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

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

73.

PRODUTO

Permanganato de potdssio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO

ATIVO

100 mg de permanganato de potdssio

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
P6

INDICACAO

Dermatites exsudativas, como adstringente e antisséptico.

MODO DE USAR

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

ADVERTENCIA

Ndo ingerir. O uso de solugGes concentradas pode ser cdustico e o uso frequente pode ser irritante para a pele, além de tingi-la de marrom. No caso
de ingestdo acidental, procurar auxilio médico. O uso excessivo na mucosa vaginal pode alterar o pH local, acelerando a descamagdo do epitélio e
eliminando os bacilos de Déederlein (flora vaginal normal). As duchas vaginais devem ser usadas, exclusivamente, em casos de infec¢bes purulentas.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

74.

PRODUTO Gel de perdxido de benzoila

CONCENTRACAO DO | 25 mg/g de perdxido de benzoila (2,5%)

PRINCIPIO ATIVO 30 mg/g de perdxido de benzoila (3%)
40 mg/g de perdxido de benzoila (4%)
50 mg/g de perdxido de benzoila (5%)
80 mg/g de perdxido de benzoila (8%)

FORMA FARMACEUTICA Gel

INDICACAO

Tratamento da acne.

MODO DE USAR

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

ADVERTENCIA

Uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos).

Evitar exposicdo ao sol durante o tratamento devido a possibilidade de manchas na pele. O perdxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar|
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns pacientes, além de vermelhiddo e descamagdo. Em uso prolongado ocasiona dermatite.
Medicamento contraindicado a individuos com hipersensibilidade ao peréxido de benzoila.

Reagdes Adversas: dermatite de contato, eritema, ardor, vermelhiddo, descamagdo e hipersensibilidade.

LINHA DE PRODUCAO Semissélido
75.
PRODUTO Sabonete liquido de peréxido de benzoila 2,5%
CONCENTRAGAO DO  PRINCIPIO | 25 mg/g
ATIVO _
FORMA FARMACEUTICA Sabonete liquido
INDICACAO Tratamento da acne.

MODO DE USAR

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

ADVERTENCIA

Uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos)
No caso de desenvolvimento de irritagdes, suspender o uso e procurar um médico.
Cuidado ao aplicar o produto préximo aos olhos, a boca e as mucosas. Caso entre em contato com os olhos ou mucosas, lavar abundantemente com

agua.
Evitar exposicdo desnecessaria da area tratada ao sol.
LINHA DE PRODUCAQO Liquido
76.
PRODUTO _ Locdo de peroxido de benzoila 5%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 5 g/100 mL
ATIVO
SINONIMOS Emulsdo de peréxido de benzoila

FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo
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INDICAGCAQ

Tratamento da acne.

MODO DE USAR

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

ADVERTENCIA

Uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos).

Evitar exposi¢do ao sol durante o tratamento devido a possibilidade de manchas na pele. O perdxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns pacientes, além de vermelhiddo e descamacdo.

Em uso prolongado ocasiona dermatite. Medicamento contraindicado a individuos com hipersensibilidade ao perdxido de benzoila.

ReacOes Adversas: dermatite de contato, eritema, ardor, vermelhiddo, descamacdo e hipersensibilidade.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
77.
PRODUTO Sabonete de perdxido de benzoila 5%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 50 mg/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Sabonete

INDICAGAO

Tratamento da acne.

MODO DE USAR

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

ADVERTENCIA

Uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos).
No caso de desenvolvimento de irritagdes, suspender o uso e procurar um médico. Cuidado ao aplicar o produto préximo aos olhos, a boca e as mucosas,
Caso entre em contato com os olhos ou mucosas, lavar abundantemente com &4gua. Evitar exposicdo desnecessdria da area tratada ao sol.

LINHA DE PRODUGAO

Sélido

78.
PRODUTO Gel de perdxido de benzoila 10%
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO | 100 mg/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Gel

INDICACAO

Tratamento da acne.

MODO DE USAR

Uso externo.

A noite, antes de deitar, aplique o gel sobre as areas afetadas. Durante 1 semana mantenha o produto na superficie afetada por apenas 1 hora e enxague.
Apods esse periodo se ndao ocorrer irritagdo aplique na superficie afetada e mantenha a noite toda, lavando na manha seguinte. Recomendavel uso de
bloqueador solar ndo alcodlico durante o dia.

ADVERTENCIA

Uso adulto e pediatrico (acima de 12 anos).
Evitar exposi¢do ao sol durante o tratamento devido a possibilidade de manchas na pele. O peréxido de benzoila pode descolorir os cabelos e manchar
roupas. Pode ocorrer sensibilizagdo de contato em alguns pacientes, além de vermelhiddo e descamagdo. Em uso prolongado ocasiona dermatite.
Medicamento contraindicado a individuos com hipersensibilidade ao perdxido de benzoila.

Reacdes Adversas: dermatite de contato, eritema, ardor, vermelhiddo. descamacdo e hipersensibilidade.

LINHA DE PRODUGAO

Semissdlido

79.

PRODUTO

Perdxido de benzoila + Enxofre

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Peréxido de benzoila 50 mg/g + Enxofre 20 mg/g

FORMA FARMACEUTICA

Creme

INDICACAO

Tratamento tépico da acne

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar duas vezes ao dia, de manhd e a noite, desde que a drea tratada ndo seja exposta ao sol. Antes de cada aplicacdo, lave o local com dgua e
sabonete neutro. Deve ser aplicado com a ponta dos dedos espalhando cuidadosamente, sem esfregar. Evite usar quantidades exageradas. E

imprescindivel efetuar o teste de adaptagdo e, apds este periodo, seguir o modo de uso indicado.

Teste de adaptagdo:

Primeiro passo: durante 4 dias, aplique o creme na area afetada e deixe o produto em contato com a pele somente duas horas por dia. Remova

em seguida com dagua e sabonete neutro. Havendo boa tolerancia, seguir o segundo passo.

Segundo passo: durante 4 dias, aplique o creme na area afetada e deixe o produto em contato com a pele somente quatro horas por dia. Remova em
seguida com dagua e sabonete neutro. Nao ocorrendo desconforto ou intolerancia durante esses quatro dias, seguir o terceiro passo.

Terceiro passo: durante 4 dias, aplique o creme na area afetada e deixe o produto em contato com a pele durante a noite. Remova pela manha com agua
e sabonete neutro. Apds o término da fase de adaptacdo, utilize o produto normalmente conforme modo de uso.

ADVERTENCIA

Evite o sol intenso durante o tratamento, mas se houver necessidade de exposi¢do, o creme nao deve ser usado durante o dia. Neste caso, deve-se aplicar
um protetor solar com fator de protegdo de, no minimo, FPS 30.

Apds os primeiros dias de aplicagdo, a pele comecgard a descamar como se tivesse sido queimada pelo sol, podendo ocorrer ardor, ressecamento e
vermelhiddo que, se moderados, sdo normais e desejaveis.

O uso pediatrico e por gestantes deve ser feito conforme orientagdo médica.

LINHA DE PRODUCAO

Semissdlido

80.

PRODUTO

Solucdo de perdxido de hidrogénio 3%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO

3 g de peroxido de hidrogénio em agua purificada gsp 100 mL

SINONIMOS Agua oxigenada 10 volumes
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar sobre o local, previamente limpo para a assepsia de ferimentos.
Gargarejos ou bochechos: diluir 1 colher de sopa do produto em 1/2 copo de agua filtrada ou fervida.

ADVERTENCIA

Cuidado com os olhos e mucosas. Pode clarear os pelos ou cabelos.
O uso prolongado deve ser evitado.
O uso desta solugdo como enxaguante bucal pode causar ulceragdes ou inchago na boca.

100

a

100

LINHA DE PRODUCAO Liquido
81.
PRODUTO Polietilenoglicol 3350
FORMA FARMACEUTICA | P6 para solucio
INDICACAO Desimpactacdo e manutencdo no quadro de constipacdo persistente e ocasional. Preparacdo de pacientes para realizagdo do exame de colonoscopia.
POSOLOGIA Uso adulto.

Desimpactacdo/Desobstrucdo Intestinal: iniciar a administragdo com 1 g/kg/dia e, caso necessdrio, corrigir a dose até 1,5 g/kg/dia pelo periodo de 6 dias. Ndo
exceder a dose de 100 g por dia.
Manutengdo: Iniciar a administracdo com 0,4 g/kg/dia e, caso necessario, corrigir a dose até 1,5 g/kg/dia pelo periodo de até 6 meses. Ndo exceder a dose de

g por dia.
Preparagdo Para Colonoscopia: Administrar 4,5 g/kg/dia um dia antes do exame. Recomenda-se dissolver 17 gramas em 250 mL de liquido e ingerir a solugdo

cada 30 minutos até o limite de 255 gramas por dia. A administragdo do medicamento deve ser finalizada até 8 horas antes do procedimento.
Uso pediatrico.

Desimpactagdo/Desobstrucdo Intestinal: Iniciar a administragdo com 1 g/kg/dia e, caso necessario, corrigir a dose até 1,5 g/kg/dia pelo periodo de 6 dias. Ndo
exceder a dose de 100 g por dia.
Manutengdo: Iniciar a administracdo com 0,4 g/kg/dia e, caso necessario, corrigir a dose até 1,5 g/kg/dia pelo periodo de até 6 meses. N3o exceder a dose de

g por dia.

Preparagdo Para Colonoscopia:
Entre 2 e 6 anos: Administrar 4,5 g/kg/dia um dia antes do exame. Recomenda-se dissolver 8,5 gramas em 150 mL de liquido e ingerir a solu¢do a cada 30 minutos
até o limite de 255 gramas por dia. A administragdo do medicamento deve ser finalizada até 8 horas antes do procedimento.
Acima de 7 anos: Administrar 4,5 g/kg/dia um dia antes do exame. Recomenda-se dissolver 17 gramas em 250 mL de liquido e ingerir a solugdo a cada 30
minutos

até o limite de 255 gramas por dia. A administragdo do medicamento deve ser finalizada até 8 horas antes do procedimento.
Obs: E responsabilidade da empresa incluir no material de rotulagem do produto informagdo sobre o modo de uso que atenda a posologia estabelecida. Se o
medicamento for comercializado em dose multipla devera vir acompanhado de acessério dosador.
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ADVERTENCIA

Esse medicamento pode causar diarreias, flatuléncias, nduseas, célicas abdominais ou inchagos.

No caso de duvidas, consultar um profissional de saude.

Ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

Esse medicamento é contraindicado para paciente com quadro conhecido ou suspeito de obstrugdo (ndusea, vomito e dor abdominal), perfuragdo intestinal,
apendicite e sangramento retal.

O medicamento deve ser administrado conforme orientagdo presente na rotulagem e bula ou conforme orientagdo médica. A solugdo ndo deve ser armazenada
para uso posterior.

LINHA DE PRODUGAO | Sélido
82.

PRODUTO Polietilenoglicol 4000

FORMA FARMACEUTICA | P6 para solugdo

INDICACAO Constipagéo intestinal.

POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico (acima de 2 anos).
Recomenda-se o uso de 0,7 gramas/kg/dia. Ndo exceder o limite de 20 gramas por dia.
Obs: E responsabilidade da empresa incluir no material de rotulagem do produto informagdo sobre o modo de uso que atenda a posologia estabelecida. Se o
medicamento for comercializado em dose multipla devera vir acompanhado de acessdério dosador.

ADVERTENCIA Este medicamento pode causar dor abdominal, inchago, diarreia, ndusea e vomitos.

O uso por mais de 2 semanas deve ser acompanhado por um profissional da saude.

Ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

Esse medicamento é contraindicado para pacientes com quadro conhecido ou suspeito de alergia ao polietilenoglicol, doenca inflamatdria intestinal (como
colite

ulcerativa, doenga de Crohn), dilatagdo anormal do intestino, risco de perfuragdo do intestinal, suspeita de obstrugdo intestinal ou estreitamento sintomatico do
intestino, abdémen doloroso de causa desconhecida.

Consulte o médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se vocé tem insuficiéncia hepatica ou renal, estd tomando diuréticos ou possui baixos niveis
de potassio no sangue.

LINHA DE PRODUGAO | Sélidos
83.

PRODUTO Polietilenoglicol 4000

FORMA FARMACEUTICA | Solugdo

INDICACAO Constipagdo intestinal.

POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico (acima de 2 anos).
Recomenda-se o uso de 0,7 gramas/kg/dia. Ndo exceder o limite de 20 gramas por dia.
Obs: E responsabilidade da empresa incluir no material de rotulagem do produto modo de uso que atenda a posologia estabelecida. Se o medicamento for|
comercializado em dose multipla devera vir acompanhado de acessdrio dosador.

ADVERTENCIA Este medicamento pode causar dor abdominal, inchago, diarreia, ndusea e vomitos.

O uso por mais de 2 semanas deve ser acompanhado por um profissional da saude.

Ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

Esse medicamento é contraindicado para pacientes com quadro conhecido ou suspeito de alergia ao polietilenoglicol, doenga inflamatéria intestinal (como
colite

ulcerativa, doenga de Crohn), dilatagdo anormal do intestino, risco de perfuracdo do intestinal, suspeita de obstrugdo intestinal ou estreitamento sintomatico do
intestino, abdémen doloroso de causa desconhecida.

Consulte o médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se vocé: tem insuficiéncia hepatica ou renal, estd tomando diuréticos ou possui baixos niveis
de potdssio no sangue.

LINHA DE PRODUCAO Liquido
84.
PRODUTO _ Pomada para assadura
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO Vitamina A 1.000 a 5.000 Ul/g; vitamina D 400 a 900 Ul/g; éxido de zinco 10 a 15% (p/p)

FORMA FARMACEUTICA

Pomada

INDICACAO

Pomada secativa, cicatrizante utilizada na prevencdo e tratamento de assaduras de fraldas e brotoejas.

MODO DE USAR

Uso externo.
Aplicar nas dreas afetadas, apds limpeza, quando necessario.

ADVERTENCIA

N&o utilizar no caso de hipersensibilidade aos componentes da férmula.

LINHA DE PRODUCAO

Semissélido

85.

PRODUTO _ _ Pomada para fissuras de perineo

CONCENTRAGCAO DO PRINCIPIO | Acetato de hidrocortisona 5 mg/g (0,5%); lidocaina base 20 mg/g (2,0%); subgalato de bismuto 20 mg/g (2,0%); 6xido de zinco 100 mg/g (10%)
ATIVO

FORMA FARMACEUTICA Pomada

INDICACAO Dor e sangramento de hemorroidas internas ou externas, pruridos anais, eczema perianal, proctite branda (inflamagdo do anus e reto) e fissuras.
MODO DE USAR Uso adulto.

Uso externo.
Aplicar na area afetada, duas a trés vezes ao dia. Com a diminuicdo dos sintomas, uma aplicagdo ao dia por dois a trés dias ou a critério médico.

ADVERTENCIA

N3o utilizar no caso de hipersensibilidade aos componentes da férmula. Nao foram estabelecidas a seguranca e eficacia deste produto em criangas,
gestantes e mulheres no periodo da amamentagdo.

LINHA DE PRODUCAO

Semissélido

86.

PRODUTO

Sais para reidratacdo oral

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Cloreto sédio 3,5g + cloreto de potassio 1,5g + citrato de sédio di-hidratado 2,9g + glicose 20g.

ATIVO OBS: apos diluicdo, conforme Portaria 108/91: sédio 90 mEq/L + potdssio 20 a 25 mEq/L + cloreto 80 mEq/L + citrato 30 a 35 mEq/L + glicose 111
mmol/L
FORMA FARMACEUTICA Pé

INDICACAO

Indicado para reposi¢do das perdas acumuladas de agua e eletrdlitos (reidratacdo), ou para manutengdo da hidratacdo (apds a fase de reidratagdo), em
caso de diarreia aguda.

POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico
Dissolver o envelope em um litro de agua filtrada ou fervida. Administrar 75 mL/kg de peso corporal, até o limite de 4 litros, em periodo de 4 a 6 horas.
Administrar 200 mL em paciente com peso menor que 2,6 kg.
Se nas primeiras duas horas de tratamento os vémitos impedirem que o paciente ingira a solugdo, procurar imediatamente o médico.

ADVERTENCIA Contraindicado para pacientes com obstrugdo, paralisia ou perfuragdo intestinal e nos vomitos persistentes.

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

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

As criangas devem continuar sendo amamentadas.

Criangas com menos de 6 meses que ndo estdo sendo amamentadas, dar de 100 a 200 mL de agua potdvel durante este periodo.

Nos estagios iniciais da terapia, enquanto ainda desidratados, os adultos podem consumir até 750 mL de dgua potdvel por hora, se necessario, e criangas
até 20 mL/kg/hora.

LINHA DE PRODUCAO Sélido
87.
PRODUTO Sais para reidratacdo oral
CONCENTRACAO DO | Cloreto de sodio 2,6g + cloreto de potassio 1,5g + citrato de sddio diidratado 2,9g + glicose 13,5g.

PRINCIPIO ATIVO

OBS: Concentragdo em mmol/L apéds diluigdo:
Glicose: 75 + Sdédio: 75 + Potdssio: 20 + Cloro: 65 + Citrato: 10. Osmolaridade: 245

FORMA FARMACEUTICA Pé

INDICACAO Indicado para reposi¢do das perdas acumuladas de agua e (reidratagdo) ou para manutencgdo da hidratagdo (apds a fase de reidratagdo), em caso de diarreia
aguda.

POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico
Dissolver o envelope em um litro de agua filtrada ou fervida. Administrar 75 mL/kg de peso corporal, até o limite de 4 litros, em periodo de 4 a 6 horas.
Administrar 200 mL em paciente com peso menor que 2,6 kg. Se nas primeiras duas horas de tratamento os vOmitos impedirem que o paciente ingira a
solucdo, procurar imediatamente o médico.

ADVERTENCIA Contraindicado para pacientes com obstrugdo, paralisia ou perfuragdo intestinal e nos vomitos persistentes.

Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungdo renal comprometida.
Adverténcia: deve-se seguir atencdo no preparo, usando a quantidade de agua recomendada e, previamente fervida. Apds o preparo da solugdo o que nao

for
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consumido em 24 horas deve ser desprezado.
As criangas devem continuar sendo amamentadas. Nos estdgios iniciais da terapia, enquanto ainda desidratados, os adultos podem consumir até 750 mL de
agua potavel por hora, se necessério, e criancas até 20 mL/kg/hora.

LINHA DE PRODUCAO Sélido

88.
PRODUTO _ _ Simeticona
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 75 mg/mL
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Emulsdo oral

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

POSOLOGIA Uso pediatrico.
Criangas com até 2 anos: tomar até 15 mg por dose. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 180 mg por|
dia.
Criangas de 2 a 12 anos: tomar no minimo 15 mg e no maximo 30 mg. Se necessdrio, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Nao ultrapassar a dose
de 180 mg por dia.
Uso adulto.
Adultos: tomar no minimo 40 mg e no maximo 125 mg por dose. (Obs.: A dose maxima pode ser diminuida a critério da empresa). Se necessario, repetir
essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 500 mg por dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicagdo médica.
Obs.: Quando se tratar de produto em gotas deve ser informada a quantidade de gotas que equivale a dose, considerando as caracteristicas do
produto.

ADVERTENCIA N3o ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

ContraindicagOes: Distensdo abdominal grave; Cdlica grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpdvel na regido do abddémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdao ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.
Efeitos adversos: diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

89.
PRODUTO _ _ Simeticona
CONCENTRAGCAO DO PRINCIPIO | 150 mg/mL
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Emulsdo oral

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

POSOLOGIA Uso pediatrico.
Criangas com até 2 anos: tomar até 15 mg por dose. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 180 mg por|
dia.
Criangas de 2 a 12 anos: tomar no minimo 15 mg e no maximo 30 mg. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. N3o ultrapassar a dose
de 180 mg por dia.
Uso adulto.
Adultos: tomar no minimo 40 mg e no maximo 125 mg por dose. (Obs.: A dose maxima pode ser diminuida a critério da empresa). Se necessario, repetir
essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 500 mg por dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicagdo médica.
Obs.: Quando se tratar de produto em gotas deve ser informada a quantidade de gotas que equivale a dose, considerando as caracteristicas do
produto.

ADVERTENCIA Ndo ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

ContraindicagGes: Distensdo abdominal grave; cdlica grave; dor persistente (mais que 36 horas); massa palpavel na regido do abdémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdao ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.
Efeitos adversos: diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

90.
PRODUTO _ Simeticona
CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO |40 mg
ATIVO _
FORMA FARMACEUTICA Comprimido

INDICACAO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou cdlicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.
POSOLOGIA Uso pediatrico.
Criangas de 2 a 12 anos: tomar 1 comprimido. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 6 comprimidos
/dia.
Uso adulto.
Adulto: tomar 1-3 comprimidos. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 12 comprimidos/dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicagdo médica.
ADVERTENCIA N&o ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

Contraindicagdes: Distensdo abdominal grave; cdlica grave; dor persistente (mais que 36 horas); massa palpavel na regido do abdémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.
Efeitos adversos: diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

LINHA DE PRODUCAO Sélido

91.
PRODUTO _ Simeticona
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 80 mg
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA Comprimido

INDICACAO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou cdlicas no abddémen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar 1-2 comprimidos. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 6 comprimidos/dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicagdo médica.
ADVERTENCIA Ndo ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

Contraindicagbes: Distensdo abdominal grave; cdlica grave; dor persistente (mais que 36 horas); massa palpavel na regido do abdémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.
Efeitos adversos: diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

LINHA DE PRODUCAO Sélido

92.
PRODUTO _ Simeticona
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 125 mg

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel
Cépsula gelatinosa mole
Granulado orodispersivel

INDICACAO Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume
abdominal, dor ou cdlicas no abdémen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.
POSOLOGIA Uso adulto.
Tomar uma unidade do medicamento. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6 horas. Ndo ultrapassar a dose de 4 unidades ao dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicagdo médica.
ADVERTENCIA N&o engolir o comprimido inteiro. Mastigar completamente o comprimido antes de engolir. (Para comprimidos mastigaveis)

Ndo ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.
ContraindicagOes: Distensdo abdominal grave; cdlica grave; dor persistente (mais que 36 horas); massa palpdvel na regido do abdomen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.

Efeitos adversos: diarreia, nausea, regurgitacdo e vomito.
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| LINHA DE PRODUCAO | Sélido

93,
PRODUTO Simeticona
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 150 mg
ATIVO _
FORMA FARMACEUTICA Comprimido

Cépsula gelatinosa mole

INDICACAO

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

POSOLOGIA

Uso adulto.
Tomar uma unidade do medicamento. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 8 horas. Ndo ultrapassar a dose de 3 unidades por dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicacdo médica.

ADVERTENCIA

N3o ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

ContraindicagOes: Distensdo abdominal grave; cdlica grave; dor persistente (mais que 36 horas); massa palpdvel na regido do abdoémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.

Efeitos adversos: diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

94.

PRODUTO

Simeticona

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

180 mg

FORMA FARMACEUTICA

Cépsula mole

INDICACAO

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

POSOLOGIA

Uso adulto.
Tomar uma capsula. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 12 horas. Ndo ultrapassar a dose de 2 capsulas por dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicacdo médica.

ADVERTENCIA

N3o ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.
ContraindicagOes: Distensdo abdominal grave; Cdlica grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpavel na regido do abdémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida.
Efeitos adversos: Diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

ATIVO

LINHA DE PRODUCAO Sélido

95.
PRODUTO _ Simeticona
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 250 mg

FORMA FARMACEUTICA

Cépsula mole

INDICACAQ

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

POSOLOGIA

Uso adulto.
Tomar uma capsula. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 12 horas. Ndo ultrapassar a dose de 2 capsulas por dia.
Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia: modo de uso conforme indicacdo médica.

ADVERTENCIA

N&o ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

Contraindicagdes: Distensdo abdominal grave; Cdlica grave; Dor persistente (mais que 36 horas); Massa palpdvel na regido do abdémen; alergia a
simeticona e a seus derivados; perfuragdo ou obstrucdo intestinal suspeita ou conhecida.

Efeitos adversos: Diarreia, ndusea, regurgitacdo e vomito.

LINHA DE PRODUCAO Sélido
96.
PRODUTO Solucdo antimicética com iodo
CONCENTRACAO DO  PRINCIPIO |iodo 5 mg/mL (0,5 %); iodeto de potéssio 10 mg/mL (1 %); acido salicilico 20 mg/mL (2%); 4cido benzoico 20 mg/mL (2%); tintura de benjoim 0,05
ATIVO mL/mL (5%)
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAO Antimicético

MODO DE USAR

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

ADVERTENCIA

O produto ndo deve ser usado em casos de alergia ao iodo, feridas abertas (pode resultar em absorgdo do iodo) e em curativos oclusivos.
Restricdo de uso: neonatos e gestantes, pois pode causar intoxicagdo pelo iodo. Evitar uso prolongado. Suspender o uso se houver mudanca de
coloragdo ou odor da solugdo.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

97.

PRODUTO Solucdo de cloreto de sédio 0,9%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 9 mg/mL

SINONIMOS Solucdo fisiolégica de cloreto de sédio 0,9%
FORMA FARMACEUTICA Solucdo

INDICACAO Para nebulizacdo e lavagem de ferimentos.

MODO DE USAR

Nebulizagdo: conforme orientagGes do fabricante.
Lavagem de ferimentos: aplicar sobre a ferida.

ADVERTENCIA

N3o utilizar se o liquido ndo estiver limpido, incolor, transparente e inodoro. Ndo contém conservante.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido ou solucdes estéreis

98.

PRODUTO Solucdo nasal de cloreto de sédio 0,9%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO| 9 mg/mL

ATIVO Obs: A solugdo deve ser estéril, envasada em frasco spray com dispensador que garanta a esterilidade do produto durante todo o periodo de
utilizacao.

SINONIMOS Solucdo de cloreto de sédio-estéril 0,9%

FORMA FARMACEUTICA Solugdo

INDICACAO Fluidificante e descongestionante nasal.

MODO DE USAR Apligue a solugdo nas narinas, conforme necessidade.

ADVERTENCIA Contraindicacdo: pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes da férmula.

LINHA DE PRODUCAO SolugBes estéreis

99.
PRODUTO Solucdo nasal de cloreto de sédio 0,9%
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 9 mg/mL
SINONIMOS Solugdo nasal de cloreto de sédio 0,9% sem conservante
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAO Fluidificante e descongestionante nasal.
MODO DE USAR Apligue a solugdo nas narinas, conforme necessidade.
ADVERTENCIA Contraindicacdo: pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes da férmula.
LINHA DE PRODUCAO Liquido

100.
PRODUTO Solucdo nasal de cloreto de sédio 0,9% com conservante
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO 9 mg/mL
SINONIMOS Solucdo de cloreto de sédio 0,9%
FORMA FARMACEUTICA Solugdo

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200145

145

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

DIARIO OFICIAL DA UNIAO - Se¢ao 1 ISSN 1677-7042 N2 213, sexta-feira, 12 de novembro de 2021

INDICACAO Fluidificante e descongestionante nasal.

MODO DE USAR Apligue a solugdo nas narinas, conforme necessidade.

ADVERTENCIA Contraindicacdo: pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos componentes da férmula.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

101.

PRODUTO Solucdo nasal de cloreto de sédio 3%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 30 mg/mL

ATIVO

SINONIMOS Solucdo de cloreto de sédio 3%

FORMA FARMACEUTICA Solucdo

INDICACAO Fluidificante, descongestionante e umidificante nasal. Auxilio no tratamento de outras doencas respiratérias tais como rinite alérgica, rinossinusite,
sinusite, gotejamento pds-nasal. Pés-operatério de cirurgia rinossinusal.

MODO DE USAR Adulto:
Umas ou duas nebulizagBes/instilagdes nasais de acordo com a necessidade, principalmente a noite, ao deitar ou conforme critério médico, até o
desaparecimento dos sintomas.
Pediatrico (3 a 12 anos):
Duas nebulizacdes/instilagdes nasais, 2 vezes ao dia, ou conforme critério médico.

ADVERTENCIA ContraindicagOes: Sensibilidade a formulagdo e pacientes que fazem uso de medicamentos onde possa ocorrer reten¢do de sédio, como: diuréticos,
laxantes e corticoides.
Reacdes adversas: irritacdo nasal e sensacdo de gueimacdo.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

102.
PRODUTO Solugdo para prevencdo da desidratagdo oral

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Cloreto de sédio 2,05 mg/mL + citrato de potassio monoidratado 2,16 mg/mL + citrato de sddio diidratado 0,98 mg/mL + glicose monoidradata 25,00
ATIVO mg/mL (equivalente a 22,5 mg/mL de glicose anidra)

FORMA EARMACEUTICA Solucdo oral
INDICACAO Prevencdo da desidratagdo e manutencdo da hidratagdo apos a fase de reidratagdo.
POSOLOGIA Uso adultos

Administrar 750 mL de solugdo por hora até o limite de 4 L/dia.

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

Se nas duas primeiras horas de tratamento os vémitos impedirem que o paciente administre a solucdo, procurar imediatamente o médico.
ADVERTENCIA ContraindicagOes: pacientes com obstrucdo, perfuracdo ou paralisia do intestino e nos vémitos persistentes.

Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungdo renal comprometida. Podem ocorrer vémitos, principalmente se a solugdo for ingerida muito
rapidamente.

As criangas devem continuar sendo amamentadas.
LINHA DE PRODUCAO Liquido

103.

PRODUTO _ Solugdo para reidratagdo oral
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Cloreto de sddio 4,68 mg/mL + citrato de potdssio monoidratado 2,16 mg/mL + citrato de sddio diidratado 0,98 mg/mL + glicose anidra 20,00
ATIVO mg/mL

FORMA FARMACEUTICA Solugdo oral
INDICACAO Reidratac3o oral.
POSOLOGIA Uso adultos

Administrar 750 mL de solugdo por hora até o limite de 4 L/dia.

Lactentes e Criancas: administrar 20 mL de solu¢do/kg por hora até o limite de 75 mL/kg/dia.
Se nas duas primeiras horas de tratamento os vomitos continuarem impedindo que o paciente administre a solugdo, procurar imediatamente o
médico.

ADVERTENCIA Contraindicagdes: pacientes com obstrugdo, perfuracdo ou paralisia do intestino e nos vomitos persistentes.
Precaugdes: usar com cautela em pacientes com fungao renal comprometida. Podem ocorrer vémitos, principalmente se a solugdo for ingerida muito
rapidamente.

As criangas devem continuar sendo amamentadas.

LINHA DE PRODUCAO Liguido
104.

PRODUTO _ Solugdo para reidratacdo oral

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | Cloreto de sédio 2,6g/L + cloreto de potéssio 1,5g /L+ citrato de sédio diidratado 2,9g/L + glicose 13,5g/L.

ATIVO OBS: Concentra¢cdo em mmol/L ou mEq/L :

_ Glicose: 75 + Sddio: 75 + Potdssio: 20 + Cloro: 65 + Citrato: 10. Osmolaridade: 245.

FORMA EARMACEUTICA Solugdo

INDICAGAO Indicado para reposicdo das perdas acumuladas de agua e (reidratagdo) ou para manutengdo da hidratagdo (apds a fase de reidratagdo), em caso de
diarreia aguda.

POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico
Administrar 75 mL/kg de peso corporal, até o limite de 4 litros, em periodo de 4 a 6 horas. Administrar 200 mL em paciente com peso menor que 2,6
kg.
Se nas primeiras duas horas de tratamento os vOmitos continuarem impedindo que o paciente administre a solugdo, procurar imediatamente o
médico.

ADVERTENCIA Contraindicado para pacientes com ileo paralitico, obstru¢do ou perfuragdo intestinal e nos vomitos incoerciveis (ndo contidos).
N3o interage com alimentos e nem com outros farmacos.
N3do se observa reagdo adversa com a posologia recomendada.
Precaug0es: usar com cautela em pacientes com fungdo renal comprometida.
Adverténcia: Apds aberta a solugdo, o que ndo for consumido em 24 horas deve ser desprezado.
As criangas devem continuar sendo amamentadas. Nos estdgios iniciais da terapia, enquanto ainda desidratados, os adultos podem consumir até 750 mL

_ de dgua potavel por hora, se necessério, e criancas até 20 mL/kg/hora.
LINHA DE PRODUCAO Liguidos
105.

PRODUTO Solucdo retal de fosfatos de sédio

CONCENTRAGCAO DO | Fosfato de sédio dibasico 0,06g/mL + fosfato de sédio monobdésico 0,16g/mL

PRINCIPIO ATIVO OBS: O volume da apresentagdo devera estar entre 100-133mL. A embalagem primdria do medicamento deve ser, obrigatoriamente, em formato tubular, com

um gargalo estreito, de fundo plano e com dispositivo para administragdo retal. Deve ser controlado o tamanho e a espessura do dispositivo de aplicagdo a fim
de garantir a via de administracdo do medicamento.

SINONIMOS Enema de fosfato de sédio
FORMA FARMACEUTICA Solucdo retal

INDICACAO Laxante

MODO DE USAR Uso adulto.

Uso externo (retal).

Apresentagdo de dose uUnica. Antes de usar, retire a capa protetora da canula retal. Com o frasco para cima, segure com os dedos a tampa sulcada. Com a
outra mdo, segure a capa protetora, retirando-a suavemente. Escolher a posi¢cdo mais conveniente, entre as descritas abaixo:

Lado esquerdo: Deitar sobre o lado esquerdo, com os joelhos em flexdo e bragos relaxados.

Joelho-térax: Ajoelhar-se e, em seguida, baixar a cabega e o térax para frente, até que o lado esquerdo da face repouse na superficie, deixando os bragos
em

posicdo confortdvel.

Autoadministragdo: O processo mais simples é assumir a posi¢do deitado sobre uma toalha. Com pressdo firme, inserir suavemente a cénula no reto,
comprimindo o frasco até ser expelido quase todo o liquido. Retire a canula do reto. E necessario esvaziar o frasco. Manter a posi¢do até sentir forte vontade
de evacuar (geralmente 2 a 5 minutos).

OBS: E obrigatéria a inser¢cdo na rotulagem ou na bula de figuras que ilustrem cada uma das posi¢des para administracdo do medicamento descritas
acima.

ADVERTENCIA Medicamento contraindicado para pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica, hipertensdo arterial, apendicite,
obstrugdo intestinal, colite ulcerativa e hipersensibilidade a qualquer componente da formulagao.

N3do deve ser usado na presencga de ndusea, vomito ou dor abdominal.

ReacbGes Adversas: hiperfosfatemia (excesso de fosforo no sangue), hipernatremia (excesso de sddio no sangue), hipocalemia (pouco potassio no sangue),
acidose metabdlica e tetania.

Em pacientes desidratados ou debilitados, o volume da solugdo administrada deve ser cuidadosamente determinado; por tratar-se de uma solugdo hipertonica,
0 seu uso pode levar ao agravamento dessa condigdo.

Deve-se assegurar que o conteudo do intestino seja evacuado apds a administragdo desse medicamento. Caso ndo ocorra, procurar assisténcia médica.

Seu uso repetido em intervalos curtos deve ser evitado.

LINHA DE PRODUGAO Liquido
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106.

PRODUTO

Solucdo de sulfato de cobre 1% e sulfato de zinco 3,5%

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO ATIVO

Sulfato de cobre 10 mg/mL (1%), sulfato de zinco 35 mg/mL (3,5%)

SINONIMOS Agua d'alibour, Soluto cuprozincico
FORMA FARMACEUTICA Solucdo
INDICACAO Antisséptico no tratamento de feridas de pele.

MODO DE USAR

Uso externo.
Pura ou diluida em agua, em aplicacdes locais.

ADVERTENCIA

Precaugdes: conservar o frasco bem fechado, ao abrigo da luz. Cuidado com olhos e mucosas. Ndo ingerir. Em caso de ingestdo acidental procurar
socorro médico.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

107.

PRODUTO

Cristais de sulfato de magnésio

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Minimo 99% de sulfato de magnésio

SINONIMOS Sal amargo
FORMA FARMACEUTICA P6
INDICACAO Laxante
POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico (acima de 2 anos).
Adultos: de 5 a 30g (1 colher de cha a 2 colheres de sopa).
Criangas: de 0,1 a 0,25 g por kg de peso corporal.
Ingerir a quantidade recomendada com 250 mL de 4gua filtrada, preferencialmente em jejum, antes do café da manha.
ADVERTENCIA ContraindicagGes: nos casos de obstrugdo intestinal cronica, doenga de Crohn, colite ulcerativa ou qualquer outro episddio de inflamagdo no intestino; em

pacientes com disfungdo renal e criangas com doengas parasitarias no intestino.
O uso continuo pode causar diarreia cronica e consequente desequilibrio eletrolitico.
N3o passar da dose recomendada por dia e ndo utilizar por mais de 2 semanas.

LINHA DE PRODUGAO

Sélido

108.

PRODUTO

Solucdo de sulfato de sédio 17,5%

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

175 mg/mL

SINONIMOS Limonada purgativa de sulfato de sédio
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAQ Laxante
POSOLOGIA Ingerir 100 mL, em jejum, pura ou diluida em &agua fervida, ou a critério médico.
Apds aberto, conservar o frasco bem fechado em geladeira.
ADVERTENCIA Contraindicagdes: nos casos de obstrugdo intestinal cronica, doenga de Crohn, colite ulcerativa e qualquer outro episédio de inflamagdo no intestino.

Precaugdes e adverténcias: apds uma evacuagdo completa do intestino, pelo uso de um laxante, pode haver um intervalo de alguns dias até a recuperagdo
do movimento normal do intestino, o que ndo deve ser confundido com constipagdo intestinal.
O uso excessivo de laxantes pode trazer efeitos indesejdveis como desidratacdo, perda de eletrélitos e ulceragdes no intestino.

LINHA DE PRODUCAO

Liquido

109.

PRODUTO

Sulfato de sdédio

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

Minimo 98% de sulfato de sddio

SINONIMOS Sal de Glauber
FORMA FARMACEUTICA Pé
INDICACAQ Laxante
POSOLOGIA Uso adulto e pediatrico acima de 2 anos.
Doses usuais de 15 g/dia (1 colher de sopa) em dgua fervida ou filtrada.
ADVERTENCIA Contraindicagdes: nos casos de obstrugdo intestinal crénica, doenga de Crohn, colite ulcerativa e qualquer outro episddio de inflamagdo no intestino; em

pacientes com disfungdo renal e criangas com doengas parasitdrias no intestino.
O uso continuo pode causar diarreia crénica e consequente desequilibrio eletrolitico. Ndo passar da dose recomendada por dia e ndo utilizar por mais de
2 semanas.

LINHA DE PRODUGAO

Sélido

110.

PRODUTO

Sulfato ferroso

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

40 mg de ferro elementar

SINONIMOS Ferro
FORMA FARMACEUTICA Comprimido ou Comprimido revestido
INDICACAQ Auxiliar nas anemias carenciais.
POSOLOGIA Uso adulto.
Ingerir 1 comprimido ao dia por via oral e em jejum.
ADVERTENCIA Adverténcias e precaugdes: pacientes portadores de doengas hepaticas, Ulcera péptica, gastrica ou duodenal, alcoolismo, insuficiéncia renal, individuos

com hipersensibilidade aos componentes da formula.

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

A administracdo de ferro ndo deve ser utilizada para o tratamento de anemia hemolitica em pacientes recebendo transfusdo sanguinea e em uso de ferro
por via parenteral.

ReacGes adversas: constipacgdo, diarreia, fezes escuras, nauseas, dor abdominal, vomito, azia, sangramento nas fezes, escurecimento dos dentes, irritacdo
na garganta, urina escura, hemossiderose (acimulo de ferro nos tecidos).

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

111.

PRODUTO

Sulfato ferroso

CONCENTRACAO DO PRINCIPIO
ATIVO

60 mg de ferro elementar

SINONIMOS Ferro
FORMA FARMACEUTICA Comprimido ou Comprimido revestido
INDICACAO Auxiliar nas anemias carenciais.
POSOLOGIA Uso adulto.
1 comprimido ao dia por via oral e em jejum.
ADVERTENCIA Adverténcias e precaugdes: pacientes portadores de doengas hepaticas, Ulcera péptica, gastrica ou duodenal, alcoolismo, insuficiéncia renal, individuos

com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

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

A administragdo de ferro ndo deve ser utilizada para o tratamento de anemia hemolitica em pacientes recebendo transfusdo sanguinea e em uso de ferro
por via parenteral.

Reagbes adversas: constipagdo, diarreia, fezes escuras, nauseas, dor abdominal, vomito, azia, sangramento nas fezes, escurecimento dos dentes, irritacdao
na garganta, urina escura, hemossiderose (acimulo de ferro nos tecidos).

LINHA DE PRODUCAO

Sélido

112.

PRODUTO

Sulfato ferroso

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
ATIVO

25mg/mL de ferro elementar

SINONIMOS Ferro
FORMA FARMACEUTICA Solucdo Oral
INDICACAO Auxiliar nas anemias carenciais.
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POSOLOGIA Uso adulto.
Maiores de 12 anos e Adultos: ingerir 4mL uma vez por dia.
Uso pediatrico.
Criangas de 6 meses até 18 meses: ingerir ImL uma vez por semana; Criangas de 18 meses a 6 anos: ingerir ImL uma vez por dia; Criangas de 6 a 12
anos:
ingerir 2mL uma vez por dia.
Obs.: Quando aplicavel, informar a equivaléncia da dose em gotas considerando as caracteristicas do produto.
ADVERTENCIA Adverténcias e precaugles: pacientes portadores de doengas hepaticas, Ulcera péptica, gastrica ou duodenal, alcoolismo, insuficiéncia renal, individuos

com hipersensibilidade.

Administracdo de ferro por periodos maiores que 6 meses deve ser evitada.
A administragdo de ferro ndo deve ser utilizada para o tratamento de anemia hemolitica em pacientes recebendo transfusdo sanguinea e em uso de
ferro

por via parenteral.
ReacGes adversas: constipacgdo, diarreia, fezes escuras, nauseas, dor abdominal, vomito, azia, sangramento nas fezes, escurecimento dos dentes, irritacdo
na garganta, urina escura, hemossiderose (acimulo de ferro nos tecidos).

LINHA DE PRODUCAQO Liquido
113.
PRODUTO Supositdrio de glicerina
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | OBS: quantidade de glicerina dependente da faixa etdria: Supositério para lactentes: molde de 1 g

ATIVO Supositério para criangas: molde de 1,5a 2,0 g
Supositério para adultos: molde de 2,5 a 3 g.

FORMA FARMACEUTICA Supositorio

INDICACAQ Laxante

MODO DE USAR

O supositério pode ser umedecido com 4gua antes da insergado.
Introduzir o supositério no reto pela parte mais fina.

Pode-se deixar o supositorio de glicerina atuar de 15 a 30 minutos. Ndo é necessario que o produto se dissolva completamente para que produza
o _efeito desejado.

ADVERTENCIA Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formulagdo.
LINHA DE PRODUCAQO Sélido

114.
PRODUTO _ Talco mentolado
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO ATIVO mentol 0,01 g/g (1%)
FORMA FARMACEUTICA Pé
INDICACAO Erupcdes cutaneas, coceira.
MODO DE USAR Uso externo.

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

ADVERTENCIA Cuidado no manuseio: evitar inalagdo. Pode desencadear desde quadros de irritacdo até lesGes pulmonares mais graves.
LINHA DE PRODUCAQO Sélido

115.
PRODUTO _ Tiabendazol
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 50 mg/g

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA

Creme ou pomada

INDICACAO

Tratamento da infeccdo na pele por Larva migrans (bicho geografico) e escabiose (sarna)

MODO DE USAR

Uso externo.

Uso adulto e pediatrico.

Recomenda- se realizar a lavagem das areas afetadas com sabonete antes da aplicagdo produto.
Tratamento da Larva migrans: a aplicagdo deve ser feita com quantidade suficiente para ser distribuida pela superficie afetada com movimentos suaves
e circulares, trés vezes ao dia, durante cinco dias. Pode ser utilizado no couro cabeludo, cabelos e outras regides pilosas do corpo. Ndo é necessario
cobrir

as areas afetadas com gaze ou adesivos, apds a aplicagdo. Nas primeiras horas apds a aplicagdo, aconselha- se ndo lavar ou utilizar qualquer tipo de
creme, pomada ou logdo sobre o local.

Tratamento da escabiose: tomar banho quente a noite, secar a pele rapidamente e aplicar o produto sobre a regido afetada e dreas vizinhas,
friccionando

suavemente. Na manha seguinte, tomar novo banho e aplicar novamente o produto. O tratamento deve ser repetido por 5 dias. Durante os dias do
tratamento, as roupas do corpo e da cama devem ser lavadas e passadas em seguida. Se houver outras pessoas com escabiose na mesma casa todas
devem ser tratadas ao mesmo tempo para evitar reinfecgdo.

ADVERTENCIA

N3do deve ser aplicado nos olhos e mucosas.
Pode ocorrer irritagdo, ardor e descamagdo da pele, nestes casos interromper o uso.
Ndo ingerir. A ingestdo de tiabendazol logdo pode ocasionar sintomas gastrintestinais, como nausea, vomito, diarreia, distUrbios visuais e alteragGes

psiquicas.
Ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e lactentes.
LINHA DE PRODUCAO Semissélido
116.
PRODUTO _ Tiabendazol
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO | 50 mg/mL

ATIVO

FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo (logdo)

INDICACAQO

Tratamento da infeccdo na pele por Larva migrans (bicho geogréfico) e escabiose (sarna).

MODO DE USAR

Uso externo.

Uso adulto e pediatrico.

Recomenda- se realizar a lavagem das dreas afetadas com sabonete antes da aplicagdo produto.
Tratamento da Larva migrans: a aplicagdo deve ser feita com quantidade suficiente para ser distribuida pela superficie afetada com movimentos suaves|
e circulares, trés vezes ao dia, durante cinco dias. Pode ser utilizado no couro cabeludo, cabelos e outras regiGes pilosas do corpo. Ndo é necessario
cobrir

as areas afetadas com gaze ou adesivos, apds a aplicagdo. Nas primeiras horas apds a aplicagdo, aconselha- se ndo lavar ou utilizar qualquer tipo de
creme, pomada ou logdo sobre o local.

Tratamento da escabiose: tomar banho quente a noite, secar a pele rapidamente e aplicar o produto sobre a regido afetada e areas vizinhas,
friccionando

suavemente. Na manhad seguinte, tomar novo banho e aplicar novamente o produto. O tratamento deve ser repetido por 5 dias. Durante os dias do
tratamento, as roupas do corpo e da cama devem ser lavadas e passadas em seguida. Se houver outras pessoas com escabiose na mesma casa todas
devem ser tratadas ao mesmo tempo para evitar reinfecgdo.

ADVERTENCIA

Ndo deve ser aplicado nos olhos e mucosas.

Pode ocorrer irritacdo, ardor e descamacdo da pele, nestes casos interromper o uso.

N3o ingerir. A ingestdo de tiabendazol logdo pode ocasionar sintomas gastrintestinais, como ndusea, vomito, diarreia, disturbios visuais e alteragdes
psiquicas.

Ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e lactentes.

LINHA DE PRODUCAQO Liquido
117.
PRODUTO _ Tiabendazol
CONCENTRACAO DO PRINCIPIO |50 mg/g
ATIVO
FORMA FARMACEUTICA sabonete
INDICACAO Utilizado como auxiliar no tratamento da Larva migrans e no tratamento da escabiose

MODO DE USAR

Uso externo

Uso adulto e pediatrico

Lavar cuidadosamente as areas afetadas com o sabonete até produzir bastante espuma. Deixar secar a espuma, enxaguar com agua e secar. Em seguida,
aplicar a locdo, creme ou pomada de tiabendazol.

ADVERTENCIA

Ndo deve ser aplicado nos olhos e mucosas.

Pode ocorrer irritagdo, ardor e descamacgdo da pele, nestes casos interromper o uso.

N3o ingerir. A ingestdo de tiabendazol logdo pode ocasionar sintomas gastrintestinais, como nausea, vomito, diarreia, disturbios visuais e alteragdes
psiquicas.

N&o deve ser utilizado por mulheres grévidas e lactentes.

LINHA DE PRODUCAO

Sélidos
VRN

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200148
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118.
PRODUTO Solugdo de violeta genciana
CONCENTRACAO DO  PRINCIPIO | Violeta genciana 10 mg/mL (1%)
ATIVO Violeta genciana 20 mg/mL (2%)
SINONIMOS Solugdo de cloreto de hexametil prosanilina
FORMA FARMACEUTICA Solugdo
INDICACAO Antisséptico nos casos de candidiase (sapinho), impetigo, infec¢des superficiais, lesGes cronicas e irritativas e nas dermatites.

Antimicdtico nos casos de frieiras e pé de atleta.

MODO DE USAR Uso externo.

Aplicar sobre o local, previamente limpo.

ADVERTENCIA Precaugdes e adverténcias: Usar em periodos curtos de 3-4 dias. O uso continuado pode levar a irritagdo. Ndo usar em lesGes no rosto, pois pode
causar manchas permanentes.
N3o ingerir.

LINHA DE PRODUCAO Liquido

RESOLUGAO RDC N¢ 576, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

DispGe sobre a notificagdo de medicamentos de
baixo risco.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 10 de
novembro de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Segao |

Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os requisitos técnicos e os procedimentos
para a notificagdo de medicamentos de baixo risco.

Paragrafo uUnico. Os medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo estdo
listados na Instrugdo Normativa n? 106, de 11 de novembro de 2021, ou suas
atualizagGes.

Secdo Il

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica a produtos industrializados que se enquadram
na categoria de medicamento de baixo risco.

Secgao Il

Defini¢Ges

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo consideram-se as seguintes defini¢des:

| - declaragdo de notificagdo: comprovante de notificagdo de medicamento;

Il - habilitagdo de empresa: processo de autorizagdo de empresas, por linha de
producgdo, junto ao sistema de notificagdo de medicamentos;

Il - lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo (LMN): lista de
medicamentos enquadrados como de baixo risco e passiveis de serem notificados;

IV - medicamento de baixo risco: produto farmacéutico, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa ou paliativa, de venda isenta de
prescricdo médica, para o qual existe baixo risco de que seu uso ou exposicdo possa
causar consequéncias ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas de
uso e de qualidade estabelecidas para o produto;

V - notificagdo: comunicagdo a Anvisa, realizada exclusivamente por meio
eletroénico, referente  a  fabricagdo, importacgdo e  comercializagdo  dos
medicamentos isentos de registro presentes na lista de medicamentos de baixo risco
sujeitos a notificagdo; e

VI - sistema de notificagdo de medicamentos: sistema eletronico que permite
a habilitagdo de empresas e a notificagdo de medicamentos.

Secgao IV

Disposi¢cOes gerais

Art. 42 A notificagdo de medicamento de baixo risco deve ser realizada,
exclusivamente, por procedimento eletrénico em sistema especifico disponivel no sitio
eletroénico da Anvisa.

Art. 52 A notificagdo de medicamento de baixo risco é sujeita ao pagamento da
Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria (TFVS) instituida pela Lei n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.

Art. 62 Apds o pagamento da TFVS e ativagdo da notificagdo, a empresa
notificadora pode gerar a Declaracio de Notificagdo, estando o medicamento
automaticamente autorizado a ser comercializado.

Art. 72 A notificacdo é valida por periodo de 10 (dez) anos, a contar da data da
ativagdo notificagdo, aplicando-se para sua manutengdo o disposto na Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 317, de 22 de outubro de 2019, ou suas atualizagdes.

Art. 82 Os medicamentos de baixo risco notificados somente poderdo ser
produzidos em linhas de fabricagdo que possuam Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo de medicamentos valido e emitido pela Anvisa.

Art. 92 A relagdo de medicamentos notificados pode ser consultada no sitio
eletrénico da Anvisa.

CAPITULO Il

DA NOTIFICACAO

Art. 10. A empresa deve realizar uma notificagdo para cada medicamento de
seu interesse disponivel na Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo
(LMN).

Secdo |

Da habilitagdo da empresa

Art. 11. Todas as empresas envolvidas no processo de fabricagdo e notificagao
do medicamento devem estar devidamente habilitadas no sistema de notificagao.

Art. 12. Para a habilitacdo no sistema de notificagdo, a empresa fabricante
deve possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle de medicamentos
(BPFC) e a empresa importadora deve possuir Certificado de Boas Préticas de Distribuigdo
e Armazenamento (BPDA).

Paragrafo unico. Nos casos em que o certificado estiver vencido, a habilitagcao
pode ser feita mediante a indicacdo da peticdo de solicitagcdo de renovagao do respectivo
certificado.

Secgao Il

Da documentagdo

Art. 13. As informagdes prestadas na notificacgdo de medicamentos de baixo
risco, bem como o conteido de toda a documentagdo inserida no sistema ou obtida
durante o processo de fabricagdo desses medicamentos, sdo de responsabilidade da
empresa notificadora e sdo objeto de controle sanitario pela Anvisa, inclusive em
inspegdes de notificagdo.

Art. 14. A empresa deve manter registro de toda documentagdo relacionada a
fabricacdo e ao controle de qualidade dos medicamentos de baixo risco notificados em
conformidade com as Boas Praticas de Fabricagdo, estabelecidas na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 301, de 21 de agosto de 2019, ou suas atualizagdes.

§ 12 Para os casos em que o medicamento seja fabricado em outro local, ou
quando houver terceirizagdo de etapas de fabricacdo ou de controle de qualidade, toda
documentagdo deve estar disponivel tanto na empresa contratante quanto na
contratada.

§ 22 A terceirizagdo mencionada no § 12 deste artigo deve seguir o disposto na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 234, de 20 de julho de 2018, ou suas
atualizagGes.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200149

Art. 15. A documentacgdo referente ao medicamento de baixo risco notificado
deve contemplar:

| - relatério descritivo de produgdo, contendo:

a) descricdo detalhada da férmula, designando os componentes conforme a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

b) descricdo da quantidade de cada componente por unidade farmacotécnica
e por lote, indicando sua fungdo na férmula;

c) tamanho do lote industrial;

d) descricdo de todas as etapas do processo de produgdo, contemplando os
equipamentos utilizados; e

e) controles em processo.

Il - ordens de produgdo e laudos de controle de qualidade das matérias-
primas, embalagens e produto acabado referente a cada lote fabricado;

Il - relatério de controle de qualidade, contendo:

a) controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET) de acordo com
a Resolugdo de Diretoria Colegiada - n2 305, de 14 de novembro de 2002, ou suas
atualizagGes; e

b) especificacbes, metodologias e as respectivas referéncias usadas no controle
de qualidade das matérias-primas, embalagens e produto acabado, bem como as
validagdes analiticas.

IV - estudos de estabilidade:

a) estudos de estabilidade acelerada e de longa duragdo, fotoestabilidade e
estabilidade em uso nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 318, de 6
de novembro de 2019, ou suas atualizag0es; e

b) racional técnico que suporte o uso de modelos reduzidos de estudo de
estabilidade, quando esses forem utilizados.

V - modelo de bula, quando houver, e rotulagem.

Paragrafo Unico. A ndo realizagdo de algum dos estudos de estabilidade ou
testes previstos para o medicamento ou forma farmacéutica deve ser justificada
tecnicamente.

Secao Il

Dos requisitos técnicos

Art. 16. As especificagbes e métodos analiticos empregados no controle de
qualidade e nos estudos de estabilidade dos medicamentos de baixo risco notificados
devem seguir monografia inscrita na Farmacopeia Brasileira ou em compéndio
oficialmente reconhecido pela Anvisa, conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
511, de 27 de maio de 2021, ou suas atualizagdes.

§ 12 Na auséncia de monografia oficial, devem ser realizados os testes
previstos nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira ou em compéndio oficialmente
reconhecido pela Anvisa para a forma farmacéutica e demais testes necessarios
desenvolvidos pelo fabricante, de modo a garantir a qualidade do medicamento.

§ 22 Os métodos analiticos devem ser validados ou validados
parcialmente conforme a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 166, de 25 de julho de
2017, ou suas atualizagdes.

Art. 17. A estabilidade do medicamento deve ser comprovada nos termos
da Resolugdo de Diretoria Colegiada- RDC n?2 318, de 2019, ou suas atualizagdes,
considerando trés lotes do medicamento.

Paragrafo unico. Os lotes submetidos aos estudos de estabilidade devem ser
representativos do lote industrial, ou seja, devem ter sido fabricados empregando o
mesmo processo produtivo, equipamentos, fabricante do insumo farmacéutico ativo e
local de fabricagdo.

Sec¢do IV

Da rotulagem e bula

Art. 18. A rotulagem dos medicamentos de baixo risco notificados deve seguir
o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 71, de 22 de dezembro de 2009,
ou suas atualizagGes.

§ 12 Os medicamentos de baixo risco notificados devem adotar nos dizeres de
rotulagem, integralmente, as informagdes padronizadas na LMN.

§ 22 As informagdes da LMN podem ser complementadas a critério da
empresa, a exce¢do das informagOes referentes a indicagbes e posologia dos
medicamentos.

§ 32Caso todas as informagdes previstas no § 12 deste artigo constem na
rotulagem, os medicamentos sdo dispensados da apresentagdo de bula.

§ 42 Caso as informagOes previstas no § 12 deste artigo ndo constem na
rotulagem, o medicamento deve, necessariamente, ser acompanhado de bula.

§ 52 O numero de registro do medicamento previsto na norma citada no
caput deste artigo deve ser substituido pela frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme
RDC n2 576/2021".

§ 62 As embalagens devem apresentar lacre, selo de seguran¢a ou algum
mecanismo de fechamento que garanta a inviolabilidade do medicamento.

Art. 19. A bula dos medicamentos de baixo risco notificados, quando existente,
deve seguir o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 8 de setembro
de 2009, ou suas atualizagdes.

Art. 20. Os medicamentos de baixo risco notificados podem adotar nome,
conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 59, de 10 de outubro de 2014, ou
suas atualizagGes.

§ 12 As empresas devem avaliar previamente o nome a ser utilizado
empregando os critérios estabelecidos pela Anvisa, mantendo registro de toda avaliagdo
realizada.

§ 29 Alternativamente, os medicamentos de baixo risco notificados podem ser
comercializados pelo nome do produto ou sinénimo, conforme a LMN.

CAPITULO 1l )

DAS MUDANCAS POS-NOTIFICACAO

Art. 21. A empresa detentora da notificagdo deve realizar nova notificagdo do
medicamento por meio do sistema eletrénico de notificagdo de medicamentos sempre
que houver mudangas em quaisquer informacGes prestadas.

Paragrafo Unico. No caso da realizagdo de uma nova notificagdo, a empresa
deve cancelar a notificagdo vigente do medicamento.

Art. 22. As empresas devem realizar andlise de risco, documentando-a
devidamente, antes de implementar qualquer mudanga no medicamento previamente
notificado.

§ 12 A analise de risco deve contemplar descricdo detalhada das mudangas
pretendidas.

§ 29 A documentagdo da analise de risco deve estabelecer quais testes ou
ensaios serdao conduzidos de modo a garantir que, mesmo apds a mudanga, o
medicamento permanega atendendo aos parametros de qualidade, seguranca e eficacia.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
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§ 32 A analise de risco deve ser baseada nas normas que dispGem sobre as
alteragbes pds-registro de medicamentos.

§ 42 Os resultados dos testes e ensaios estabelecidos no § 22 deste
artigo devem ser juntados a andlise de risco.

CAPITULO IV

DAS SOLICITACOES REFERENTES A LMN

Art. 23. As solicitagées de inclusdo, alteracdo e exclusdo na LMN devem ser
protocoladas na Anvisa utilizando cddigo de assunto especifico e devem ser instruidas
conforme disposto no Anexo.
Paragrafo Unico. Somente serdo avaliadas as solicitagdes que estiverem acompanhadas de
literatura técnico-cientifica que as embase.
Art. 24. As inclusGes, alteragdes e exclusGes referentes a LMN serdo publicadas
periodicamente pela Anvisa.
CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 25. A notificagdo ndo exime as empresas das obrigacdes referentes as demais
regulamentag0es sanitdrias aplicaveis a medicamentos.
Art. 26.As obrigatoriedades referentes a farmacovigilancia a que ficam sujeitos os
detentores de notificagdo de medicamentos sdo tratadas na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 406, de 22 de julho de 2020, ou suas atualizagdes.
Art. 27. Quando houver descontinuagdo definitiva da fabricagdo do medicamento, a
empresa devera cancelar sua notificagdo, por meio do sistema eletrénico.
Art. 28. Os medicamentos notificados que forem excluidos da LMN, terdo o prazo maximo
de 2 (dois) anos,a contar do inicio da vigéncia da Instrugdo Normativa que tratar da
exclusdo, para adequagdo a categoria regulatéria pertinente.
Paragrafo unico. Apds o prazo citado no caput deste artigo, os medicamentos notificados
que ndo tiverem sido cancelados pelas empresas terdo suas notificagGes canceladas pela
Anvisa.
Art. 29. Os medicamentos incluidos na LMN e registrados em outras categorias, deverdo
ser adequados a esta Resolugdo no prazo maximo de 2 (dois) anos a contar do inicio da
vigéncia da Instrugdo Normativa que tratar da inclusdo.
Paragrafo Unico. As empresas detentoras de registros de medicamentos previstos
no caput deste artigo devem protocolar o cancelamento dos respectivos registros e, apos
a publicacdo do cancelamento, devem proceder com as notificagdes nos termos desta
Resolugdo.
Art. 30. Caso seja constatada irregularidade na notificagdo do medicamento de baixo risco,
a Anvisa efetuard seu cancelamento ou determinard a suspensdo cautelar da sua
fabricagdo, a depender da gravidade da irregularidade, sem prejuizo das demais sangOes
administrativas e penais a que a empresa esteja sujeita.
Art. 31. O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo
sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
Art. 32. As empresas detentoras de medicamentos de baixo risco notificados cuja
rotulagem seja objeto de alteragdo devido ao disposto nesta Resolugdo e na Instrucgdo
Normativa n2 106, de 11 de novembro de 2021, terdo o prazo de 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias para realizar as alteragGes necessarias.
Paragrafo Unico. Nos casos em que as alteragdes na rotulagem forem referentes
exclusivamente a adequagdo ao disposto nesta Resolugdo e na Instrugdo Normativa n2
106, de 11 de novembro de 2021, ndo serd necessario realizar nova notificagdo do
medicamento.
Art. 33.0 item IV do art. 22 daResolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 96,
de 17 de dezembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte redagao:
"IV - no caso dos medicamentos de notificagdo simplificada, a seguinte frase:
"MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme RDC n2 576/2021" , com exce¢do das pegas
publicitarias veiculadas em radio". (NR)
Art. 34. Ficam revogados:
| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 199, de 26 de outubro de 2006, publicada
no Diario Oficial da Unido de 30 de outubro de 2006, republicada no Diario Oficial da
Unido de 2 de abril de 2007;
Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 107, de 5 de setembro de 2016, publicada
no Diario Oficial da Unido de 6 de setembro de 2016;
Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?2 180, de 27 de setembro de
2017, publicada no Diario Oficial da Unido de 28 de setembro de 2017;
IV -a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 343, de 6 de margo de 2020, publicada
no Diario Oficial da Unido de 11 de margo de 2020;
V - o art. 62 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 4, de 28 de janeiro de 2015;
e
VI - o anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 242, de 26 de julho de
2018.
Art. 35. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de dezembro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

INCLUSAO

Produto:

Concentragdo do principio ativo:
Sinénimo:

Forma farmacéutica:

Via de administragdo:

Indicagao:

Modo de usar:

Mecanismo de agdo:

Posologia:

Restricdo de uso:

Adverténcia:

Racional para enquadramento como medicamento de baixo risco:
Referéncias técnico-cientificas de qualidade, seguranca e eficacia:
ALTERACAO

Produto:

Descrigdo da alteragdo:
Justificativa técnica:

Referéncias técnico-cientificas:
EXCLUSAO

Produto:

Justificativa técnica:

Referéncias técnico-cientificas:

ARESTO N° 1.468, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em Reunido
Ordindaria Publica - ROP n° 21/2021, realizada em 27 de outubro de 2021, com fundamento
no art. 15, VI, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n° 9.784, de
29 de janeiro de 1999, aliado ao art. 53, VIIl, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, e em
conformidade com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro de
2019, decidiu sobre os recursos, conforme anexo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111200150

ANEXO

Recorrente: Blau Farmacéutica S.A
CNPJ: 58.430.828/0001-60
Processo: 25351.325262/2013-15
Expediente: 4244604/20-0

Area: CRES1/GGREC

Deliberagdo:
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator - Voto n?

99/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

ARESTO N° 1.469, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em reuniGes
realizadas por meio de Circuitos Deliberativos, de acordo com a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 522, de 23 de junho de 2021, aliado aos fundamentos do art. 15, VI da
Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, do art. 64 da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de
1999, e do art. 53, VIII, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, e em conformidade com a Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 2019, decidiu sobre os recursos
incluidos na pauta da Reunido Ordinaria Publica - ROP 21/2021, conforme anexo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Recorrente: Accord Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 64.171.697/0001-46

Processo: 25351.486062/2013-10

Expediente: 2131897/20-2

Area: CRES1/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 1.048/2021, de 28 de outubro de
2021 - A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR PROVIMENTO
ao recurso, nos termos do voto do relator - Voto n2 117/2021/SEI/DIRE1/Anvisa .

Recorrente: Porto Seco Rocha Top Terminais de Cargas Ltda.

CNPJ: 07.057.278/0001-44

Processo: 25741.701380/2009-24 (Datavisa)

Expediente: 664050/20-8

Area: CRES2/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 1.049/2021, de 28 de outubro de
2021

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, nos termos do voto do relator - Voto n¢
108/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A.

CNPJ: 14.552.178/0001-07

Processo: 25759.778701/2015-09 (Datavisa)

Expediente: 0977646/20-0

Area: CRES2/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 1.050/2021, de 28 de outubro de
2021

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, minorando o valor da multa, nos termos do voto do relator -
Voto n? 106/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

Recorrente: TVV - Terminal de Vila Velha S/A

CNPJ: 02.639.850/0001-60

Processo: 25748.234535/2011-86

Expediente: 0791730/20-9

Area: CRES2/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 1.051/2021, de 28 de outubro de
2021

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
por intempestividade, nos termos do voto do relator - Voto n2
265/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

Recorrente: Aeroportos Brasil Viracopos S.A.

CNPJ: 14.552.178/0001-07

Processo: 25759.778701/2015-09 (Datavisa)

Expediente: 0977646/20-0

Area: CRES2/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 1.052/2021, de 28 de outubro de
2021

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, minorando o valor da multa, nos termos do voto do relator -
Voto n? 106/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

Diretor Relator: RGmison Rodrigues Mota

Recorrente: Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos
Médico Hospitalares Ltda.

CNPJ: 07.372.557/0001-00

Processo: 25351.187929/2016-61

Expediente: 2519884/21-5

Expediente: 2521758/21-3

Expediente: 2520056/21-5

Expediente: 2519361/21-2

Expediente: 2520284/21-8

Expediente: 2521807/21-4

Expediente: 2520178/21-3

Expediente: 2520324/21-0

Expediente: 2520419/21-1

Expediente: 2520436/21-2

Expediente: 2520457/21-0

Expediente: 2521287/21-1

Expediente: 2520552/21-2

Expediente: 2521259/21-7

Expediente: 2521268/21-6

Expediente: 2521273/21-0

Expediente: 2521373/21-4

Expediente: 2521398/21-7

Expediente: 2521762/21-1

Expediente: 2520311/21-5

Expediente: 2521743/21-6

Expediente: 2521775/21-5

Expediente: 2521813/21-4

Expediente: 2521816/21-3

Expediente: 2521913/21-9

Expediente: 2521916/21-8

Expediente: 2521938/21-1

Expediente: 2521948/21-7

Expediente: 2522015/21-4

Expediente: 2522022/21-1

Expediente: 2522027/21-2

Expediente: 2522033/21-2

Expediente: 2521934/21-6

Expediente: 2522057/21-9

Area: CRES3/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 1.052/2021, de 28 de outubro de
2021
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