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RESOLUGCAO RDC N.° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006
DOU 02/04/07

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 19 e 30 do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada
em 23 de outubro de 2006, e,

Considerando o disposto no Art. 41 §2° da Lei n® 9782 de 1999, alterada pela Medida
Proviséria 2190-34 de 2001,

Considerando a definicdo de medicamento presente no Art. 49 inciso II da Lei 5991 de
1973; considerando o art. 2 inciso III da Lei n° 9279/96, que regula os direitos e
obrigacdes relativos a propriedade industrial, adota a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 10 Para efeito desta Resolugao consideram-se as seguintes definigoes:

MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA - produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo
risco de que seu uso ou exposicdo possa causar consedléncias e ou agravos a salde
quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no Anexo I
desta Resolugdo. NOTIFICACAO - comunicagdo a autoridade sanitaria federal (ANVISA)
referente a fabricacdo, importacdo e comercializacdo dos medicamentos de notificacdo
simplificada relacionados no Anexo I deste regulamento. AFE - AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESA-Ato privativo do 6rgdo ou da entidade competente do
Ministério da Saude, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que trata este
Regulamento, contendo permissdao para que as empresas exergam as atividades sob
regime de vigildncia sanitaria, instituido pela Lei no 6.360, de 1976, mediante
comprovacao de requisitos técnicos e administrativos especificos.

Art. 20 Fica instituida a notificacdo simplificada de medicamentos por meio eletronico
disponivel no site da ANVISA.

§10 Para efeito deste regulamento sdo considerados medicamentos de notificacao
simplificada aqueles constantes no Anexo I.

Art 30 A notificacdo ndo exime as empresas das obrigagdoes do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle e das demais regulamentagoes sanitarias.

§10 os medicamentos sujeitos a notificagdo simplificada devem adotar, integralmente, as
informagoes padronizadas no Anexo I deste regulamento.

§20 Os produtos no Anexo I sdo de venda isenta de prescrigdo médica,

§30 E vedada a comercializacdo dos produtos do Anexo I na forma farmacéutica injetavel.
8§40 Todos os produtos que contém canfora como principio ativo sdo passiveis de registro
devendo seguir os mesmos critérios adotados para registro de Medicamentos Especificos.
Excetuam-se os casos de associacdes com principios ativos enquadrados em outras
categorias existentes.

§ 59 As inclusoes, alteracoes e exclusoes do Anexo I serdo publicadas periodicamente pela
ANVISA, em resolucdo especifica, apos avaliacdo das informagoes apresentadas pelas
empresas através do requerimento presente no anexo III deste regulamento. A ANVISA
podera solicitar bibliografia complementar, a seu critério, para auxiliar na decisdo de
inclusao, alteragao ou exclusao da formulacdo solicitada.

Art. 49 Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle, de acordo com a |legislagcao vigente, e que estiao devidamente
autorizadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar e fabricar
os produtos abrangidos por esta Resolucdo,mediante o Certificado de Boas Praticas de
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Fabricagao e Controle( CBPFC) ou protocolo de solicitagdo do pedido de CBPFC com status
satisfatorio no Banco de dados de Inspecao da ANVISA.

Art. 59 Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE
ESTABILIDADE. Quando houver inviabilidade técnica para realizacdo dos testes requeridos
a empresa devera apresentar justificativa arrazoando os motivos técnicos.

Art. 6° A notificacdo dos produtos listados no Anexo I deve ser precedida pela notificagao
da producdo de lotes piloto de acordo com o GUIA PARA NOTIFICACAO DE LOTE PILOTO,
exceto para produtos que possuem cadastro ou registro vigente junto a Anvisa.

§ 10 Os lotes piloto poderao ser comercializados, a critério do fabricante, apds a realizacao
do estudo de estabilidade acelerado e a devida notificacdo do produto, conforme
estabelecido neste regulamento.

Art. 70 A notificacdo deve seguir os seguintes critérios:

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

§ 29 A empresa devera realizar uma notificacao individual para cada produto, conforme
este regulamento.

§ 39 A empresa devera atualizar a notificagdo sempre que houver modificagdo em
qguaisquer informacgdes prestadas por meio da notificacao eletronica.

§ 40 Todas as notificacdoes devem ser renovadas a cada 5 (cinco) anos, mediante nova
notificacdo de cada produto, respeitando os prazos estabelecidos no Art. 12 da Lei no-
6.360/76.

§ 50 Quando houver suspensdo da fabricacdo do produto, a empresa devera notificar a
exclusdo de comercializagdo deste produto, mediante peticionamento eletrénico.

§ 69 As notificagOes de que trata o caput deste artigo estdo isentas do pagamento de taxa.
§ 70 Sera disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relacdo de empresas e
produtos notificados, imediatamente apos a realizagdo da notificagao.

Art. 80 Os medicamentos de notificagdo simplificada devem possuir , em sua rotulagem, o
enquadramento nesta Resolucdo, adotando a frase: " MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO
SIMPLIFICADA RDC n© /2006. AFE n%:..cciiiiiiiiiiiie e ",

§ 19 A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabelecido no
Anexo I e no Anexo 11, ficando dispensados de apresentacdo de bula.

§ 20 Fica facultada a utilizagdo de embalagem secundaria, caso constem na embalagem
primaria todas as informagbes exigidas no Anexo I e Anexo II deste regulamento. As
informacgoes sobre especificagbes analiticas minimas e referéncia ndo devem constar na
rotulagem do produto.

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

§ 40 Estes produtos devem adotar para sua identificacdo, o nome do produto ou sindnimo
presentes no Anexo I deste regulamento, sendo facultada a adocdao de marca ou nome
comercial.

Art. 92 A adequacdo a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registrados na
ANVISA deve ser realizada respeitando as seguintes disposicoes:

I -Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se adequar
a este regulamento no momento de sua renovacdo. A critério da empresa, a adequacdo a
esta Resolucdo podera ser realizada antes do periodo de renovacao.

II - Os produtos listados no Anexo I, porém atualmente registrados em outras categorias
de medicamentos, devem se adequar a este regulamento no momento de sua renovacao.
A critério da empresa, a adequacdo a esta Resolucdo poderd ser realizada antes do
periodo de renovacao.

8§19 As peticdes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em analise ou
em arquivamento temporario serao encerradas a partir da vigéncia deste regulamento. No
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caso de petigoes de renovacdo de cadastro de medicamentos, protocoladas antes da
publicacdo deste regulamento, a adequagao deve ocorrer em até 180 dias.

§20 Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicacdes diferentes, a empresa
devera adequar-se as informagdes existentes no Anexo I e posteriormente, providenciar
protocolo do requerimento de inclusdo, alteracdo ou exclusdo presente no Anexo III deste
regulamento e aguardar a publicagao.

§30 O cadastro de medicamentos, cujo principio ativo, concentracdo e/ou forma
farmacéutica nao estdo relacionados no Anexo I deste regulamento, sdo validos até o
término de sua vigéncia, devendo posteriormente enquadrar-se a essa Resolugdo ou aos
regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa.

Art.10 As informacdes apresentadas na Notificacdo sao de responsabilidade da empresa e
serdo objeto de controle sanitario pela ANVISA.

Art. 11 Ficam revogados art. 3° e art. 82 da Resolucdo RDC n° 132, de 29 de maio de
2003, e os itens 2.1.1.12.1 ; 3.7 e 7.1 do anexo da Resolucdo RDC n© 333, de 19 de
novembro de 2003.

Art 12 Esta Resolugao entrara em vigor 15 dias da publicagdo

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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CONCENTRAGAO | FORMA ) REFERENGIA | oo o0 ) R YA
PRODUTO | DO PRINCIPIO SINONIMOS FARMA- INDICAGAO BIBLIOGRAFICA USAR ADVERTENIA DO PRODUTO
ATIVO CEUTICA DA INDICACAO ACABADO
acido boéric | 3% de acido bérico | Agua Boricada Solugao Antisséptico, Martindale 322 Aplicar duas Nao pode ser CARACTERES
bacterios- Ed, 1999, a aplicado limpido, incolor
tatico e pag. 1554. trés vezes ao | em grandes transparente, si
fungicida. Formulario dia, com areas do cor- aparente. PRO
Sendo utilizado | Nacional 12 Ed. auxilio de po, quando IDENTIFICAGA
em processos DOU compressas existirem SEAMENTO: D
infecciosos 15/08/05 de gaze ou lestes conter de 2,90(
topicos algodao de qualquer 3,200%
tipo, feri- de H3BO3. PH;
das ou estar na faixa d
queimaduras. 48
Produto de BACTERIAS Tt
uso exclu- Maximo 500 UF
sivo em FUNGOS/LEVE
adultos. O TOTAIS: Maxin
uso em 100 UFC/g. AU
criangas DE PATOGEN(!
representa Ps. auruginosa
risco a saide. | coli; Staphiloco
Nao ingerir. aureus; Salmor
acido 2% de &cido salici- | Pomada de Pomada Queratoplastica | Farmacopéia Aplicar nas Pode ocorrer a | CARACTERES
salicilico lico Acido salicilico Brasileira 12 areas absor¢do e branca, pratical
2%. Ed, pag. 759. afetadas, a salicilismo em inodora, untuos
Vaselina Formulario noite, e uso tato,
salicilada 2%. Nacional 12 Ed, retirar pela prolongado. homogénea.
DOU 15/08/05. manha. DOSEAMENTC
conter 1,8 a 2,2
acido salicilico.
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acido
salicilico

20 % de acido
salicilico

Fjomada de
Acido salicilico
20%. Vase- lina
salicilada 20%

Pomada

Queratolitica -
nas hi-
perqueratoses
COIMO Cravos
nos pés,,
racha-

duras nos pés,
calos secos e
verrugas.

Formulario
MNacional 12 Ed. -
DOU15/08/05.

Em aplicagdes
locais, no
caso
rachaduras de
pés,hipersensi
bilidade ao
duas vezes ao
dia,no caso de
calos secos e
verrugas,
aplicar a noite,
cobrindo com
esparadrapo,
e retirando-o
no dia
seguinte.

Cantra-
indicagao. pa-
cientes com
acido
salicilico,
durante

a gravidez e
lactacéo.
Diabéticos
devem usar
com cautela.
Evitar
contato com
os olhos,

a face, drgaos
genitais e
mucosas.
Lavar as
maos apos a
aplicacao.
Interagtes
com
medicamento
s: usado

com sabdes
abrasivos,
preparagoes
para acne,
preparagoes
contendo
alcool,cosméti
COs ou
sabdes com
forte efeito
secante
podem causar
efeitos
irritantes ou
secante
cumulativa,
resultando em
irritacao
excessiva da
pele.Reagtes
adversas:

CARACTERES:
branca praticame
inodora, untuosa
homogénea.DOES
NTO: deve conte
a 22,0% de acid
salicilico.
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pode ocorrer
absorgao e
salicilismo em

uso roongado.

agua
purificada

Agua destilada,
Agua eionizada,
Agua por
Osmose
Reversa, Agua

por Ulirafiltragao.

(OBS: o
sindnimo para
agua
purificada deve
ser utilizado
conforme o
processo de
oblengao)

Liquido

Lavagem de
ferimentos

USP XXVII,
2007 -
pag.1950.
Martindale, 32®
Ed. - 1999 pag.
1644.

Uso externo.
Aplicar
diretamente
no local
afetado.

N&ao deve ser
usado

para injetaveis.

A ingestao
pode causar
diarréia,
devido a
auséncia de
ions na agua.

CARACTERES:
limpide, incolor
transparente ino
insipido e isento
ticulas em suspe
PH: Entre 5,0 a 7
TOC: Maximo 0,/
ou ppm ou 500 p
CONDUTIVIDAL
Maximode 1,3 m
(Analise de contr
qualidade em pre
s0). BACTERIAS
TOTAIS: Maximc
UFC/g.
FUNGOS/LEVEI
TOTAIS: Maximc
100 UFC/g.
AUSENCIA DE
PATOGENOS: F
aeruginosa;Esch
coli;Staphilococc
aureus; Salmone
OBS. (*) Oteste
TOC pode ser sL
pelos testes de
estabelecidos na
copéia Brasileira
Edicao (aménia,
cloreto, sulfato, ¢
alcalinidade, did
carbono e residu
evaporagao). Na
cavel o teste de
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endotoxinas.
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Queimadura de
amaonia provoca
sensa-¢cao na pele
como en-saboada.
Apos a utilizagao
nao cobrir a
picada com
compres-sas.
Manusear em
local arejado e
nao agitar. Se
ingerido, procurar
au-xilio médico.

alcool Alcool etilico Alecool 70 Solucédo Antisséptico | Farmacopéia Uso externo. | Manter distante de | CARACTERES
etilico 70% brasileira 22 Aplicar fontes de calor. limpido incolor,
(p/p). Alcool Ed, 1959 - pag. diretamente (OBS: Embalagem | caracteristico d
etilico 1102 e 1194. no local maxima de 50m| volatil. PROVA
77¢gl Formulario afetado, p/ IDENTIFICAG/
Nacional 12 Ed - previa- venda ao SIDADE:Deve
DOU 15/08/05. mente 0,876 a 0,886 (
ALCOOMETRI
entre
alcool alcool etilico Alcool gel Gel Antisseptico | Formulario limpo, com o | plblico. Deve-se 68,0a72,0° (£
etilico 70% de maos. Nacional 12 auxilio, se adicionar as 200 C). PH.De
(Viv). Ed. - DOU desejar, adverténcias estar entre 5,5
15/08/05. de algodao contidas na NBR CARACTERES
Martindale 322 Ed. | ou gaze. 5991/97 e RDC 46 | especificagao i
1999, Uso externo. | de empresa). DEN
pag. 1657 e 1099. | Aplicar 20/02/02.) (Conforme esp
diretamente (OBS: Deve-se interna da emp
no local adicionar as VISCOSIDADE
afetado, adverténcias especificacao i
previamente | contidas empresa). PH
limpo, como | na NBR 5991/97 e | (Conforme esp
auxilio, RDC 46 de interna da emp
se desejar, 20/02/02).
de algo-dao
ou gaze.
amonia 10% de aménia | Amonia diluida Solugao Neutralizar Farmacopéia Uso topico. Evitar contato com | CARACTERES
picadas de Brasileira 32 Ed, Apli-car no os olhos. Na o incolor, limpido
inseto. 1976 - pag. local da pi- inalar. Em contato | forte, picante s
1080/1081. cada com pele e olhos e alcalino. PRC
Martindale 322 Ed, pro-duz bolhas e IDENIFICACAC
1999, 1548, vesiculas. DOSEAMENT(

conter no minir
maximo de 10,
NH3. DENSID!/
0,930 a 0,956.
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Qualquer acidente
lavar com
bastante agua.
Nao usar na pele
sem antes fazer o
teste de
sensibilidade. Nao
rearoveitar a
embala-gem.

2003 pag. 1757.
Martindale,

28° Ed - 1982 pag.

314-315.

ocorrer reagoes de
hipersensibilidade
e dermatite de
contato.

azul de 1% de azul de Solugao de Solucao Antisséptico | Farmacopéia Aplicar sobre | O produto pode CARACTERES
metileno me-tileno azul de Brasileira 22 Ed. o local, com man-char a pele, azul, odor cara
metileno. 1959 - pag. 119. 0 auxilio de nesse ca-so pode | sem presenca
Martindale, 32° gaze, ser utilizada uma substéancias en
Ed- 1999 pag. algodao ou solu-gao de suspensao. PR
985. espa-tula. hipoclorito de IDEN-TIFICAG
Uso tépico. s6dio para clarear. | DOSEAMENT(
0,950% a maxi
1,050% C16H1
benjoin 20% benjoim Tintura de Solugao Antisséptico | Farmacopéia Aplicar sobre | Uso externo. CARACTERES
Sumatra benijoin Brasileira 22 o local, com Proteger cor castanha d
Benzoin Ed., pag 813. o auxilio de da luz. cheiro aromatic
Martindale, gaze,algodao | Informagoes de sabor acre;
12 Ed.Espanhola - | ou espatula. seguranca: podem | adicionando ag

mistura leitosa
mente acida.P|
IDENTIFICAC/
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Bicarbona minimo 99% de | sal de vick P& Antiacido Farmacopéia Dissolver 2,5 | N&o usar CARACTERES

to de sodio | bicarbonato de Brasileira, a1 juntamente branco, opacas
sodio pag. 149-151. colher de com dieta lactea sabor

Farmaco- café) em (a base de leite) salgado.SOLUI

péia Brasileira 32 um copo de devido a g dissolve-se e

Ed. Farma- agua filtrada | possibilidade de agua, insollvel

copéia Brasileira e to- ocorréncia de PROVADE

42 Ed.- mar 30 sindrome alcalino- | IDENTIFICAG/

Parte Il, pag. 133. minutos lac- METAIS PESA

Martindale, 322 antes das tea. Reacgoes 10 ppm. PER-

Ed.1999 pag. refeigtes, adversas; DA POR ESSE

1153. Martindale para pode ocorrer Maximo 0,25%

347 Ed. 2005 -pag. | neutralizaro | efeito rebote SUBSTANCIAS

1224, excesso de acido,devido a INSOLUVEIS |

secre- estimulagao Apresentar per

¢ao gastrica | da gastrina. No limpida. AMON

no uso prolongado 20 ppm. CALC
estémago. exige mo 100 ppm. F
acompanhamento - Maximo 20 pr
médico. CLORETO: Mé
ppm.ARBONA’

superior a 8,6.

SULFATO:
Maximo 150pp
DOSEAMENT(
CO3 Deve con
99 e no maximi
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carbonato
de
calcio

minimo de 98%
de

carbonato de
calcio

carbonato de
célcio

po

Antiacido

Farmacopéia
Brasileira 32

Ed., 1976 - pag.

185,186,187.
Martindale,
322 Ed. -1999

pag.1182.

la2gao
dia.

Reacdes
adversas; po-
de ocorrer
efeito rebote
acido,

devido a
estimulagao
da

gastrina.

CARACTERES
branco, inodorc
sipido. SOLUB
. Praticamente
agua e alcool, |
vemente sollve
PROVADE
IDENTIFICAGH
PESADOS: M2
ximo 20 ppm.

PERDA POR

DESSECAGCAC
2%. SUBSTAN
INSOLUVEIS E
CLORIDRICO:
0,2%. AMONIC
Nao desprende
amdnia. FERR
Maximo 200 pr
CLORETO: Mé&

ppm. |
BARIO, ESTRC(
deve turvar, ne
precipitar. SUL
Maximo 100 pg
FOSFATO DE
SAIS DE ALUN
deve haver tun
precipitagdo. M
Nao

deve formar
precipitado.DO
Deve conter no
e no maximo 1
carbonato de ¢
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calcio

2000 - pag. 88-1.
USP 24 - 2000,

pag.
278 e 279.

ao dia.

ocorrer efeito
rebo-te

acido, devido a
esti-mulagao da
gastrina.

carbonato 500 mg de carbonato de capsula Antiacido Farmacopéia 2a4 Reacoes PESO MEDIO
de calcio carbona-to de calcio Brasileira 32 Ed., capsulas ao adversas. po-de GCAPSULA (Col
calcio 1976 -pag. dia. ocorrer efeito pecificacao inte
185,186,187. rebo-te empresa). PRC
Martindale, 322 acido, devido a IDENTIFICAG!
Ed. -1999 esti-mulacio da DOSEAMENTC
pag.1182. gastrina. conter no minir
Formulario maximo 100,59
Nacional 12 Ed. - carbonato de

DOU 15/08/05. calcio (500mg)
200mg de célci
carbonato 500 mg de carbonato de comprimido | Antiacido Farmacopéia 2a4 Reagoes CARACTERES
de célcio carbona-to de calcio Brasileira 4® Ed. - comprimi-dos | adversas: po-de specificagao in

empresa). SOL
Pratica-mente
insoltvel em &
levemente soll
PROVADE
IDENTIFICAGF
MENTO

- Deve conter n
98% e no maxi
de carbonato d
calcio (500mg)
200mg de calci
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colédio 20,0% (g/ml) calicida Solugao Verrugas Farmacopéia Uso externo. | N&o usar préximo | CARACTERES
lacto de acido comuns, Brasileira 12 Proteger as aos densa, viscosa
salicilado salicilico plantar e Ed., pag. 256- areas ao olhos. Evitar o da, transparent
equivalente a calosidades | 257.Formulario redor da contato odor etéreo-alc
16,5% Nacional 12 lesao com as cor incolor a
(p/p). 15.0 % Ed.- DOU com mucosas e apele | amarelada. TES
acido lactico 15/08/05. Martin- vaselina integra. O uso & PELICULA: Pe
dale 34® Ed., 2005 | sdlida. contra- branquicada, h
Pag. Aplicar uma indicado elastica,
1157 vez em diabéticos e flexivel, aderen
ao dia, até em pacientes com | DOSEAMENTC(
eliminagao déficits conter no minir
da verruga circulatérios 22,0% de acidc
ou calosiade, | em membros.
quatro ca-
madas de
colodio,
esperando
cada camada
secar antes
da
reaplicagao.
colodio 12,0% (g/ml) calicida Solugao Verrugas Farmacopéia Uso externo. N&o usar CARACTERES
salicilado acido comuns, plan- Britanica Proteger as proximo aos solugao densa,
salicilico tare 2003 (Salicylic areas ao olhos. Evitar o viscosa, limpi-
calosidades. Acid redor da contato da, transparent
queratoplastico. Collodion). lesdo com as movel, odor eté
Martindale com vaselina | mucosas e a alcodlico,cor in
34° Ed. - 2005 - solida.Aplicar | pele inte- amarelada. TE
pag. 1157. uma vez ao gra. Ouso é DE PELICULA
dia,até contra-indicado Pelicula
eliminagao em diabéticos e | esbranquicada
da verruga em pacientes homogénea, el
ou alosidade, | com déficits flexivel,aderent
quatro circulatérios em DOSEAMENT(
camadas de membros. Deve conter nc
colédio, minimo
esperando 13,00% a 15,8
cada camada acido salicilico
secar antes
da
reaplicacao.
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enxofre 10% de enxofre creme Escabiose e Farmacopéia Uso topico. A aplicacao de | CARACTERES
enxofre acne. Portuguesa Apli- enxofre em uso | amarelo-citrino
Vi, 2004, car no local topico po- fino, odor carac
Volume 2, afeta- de causa sem sabor e le
pag. 18. do. rirritagao na aspero ao tato.
Martindale 32a pele.Nao SOLUBILIDAD
Edicao, ingerir. Manter | Insolivel em &
1999, pagina fora do alcool,solavel &
1091. alcance das de éter, 82 pari
criangas. roformio. PROY
Contato com IDENTIFICAG/
olhos,boca, e PONTO DE FL
outras Ponto de fusao
membranas de 115°C. CLO
mucosas deve | Maximo 14 ppn
ser SULFATO: Ma
evitado. Contra | ppm. SULFET(
indicagdes: deve escurecei
hipersensibilida | OU ALCALINIL
de ao DE: O
enxofre. filirado deve se
Reagdes ad- ao papel de tor
versas: COMPOSTOS
irritacdo na SOLUVEIS
pele,vermelhid - Maximo 0,1%
ao ou POR DESSEG
escamagdo da | CAO; Maximo |
pele. RESIDUO PEL
NERACAO:
Maximo 0,3%.
DOSEAMENT(
Deve
conter no minir
de enxofre.
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éter 35% de éter Licor de hoffman | Solugdo Utilizado para Farmacopéia Uso externo. Pode ocorrer CARACTERES
alcoolizado | etilico desengor- Brasileira 12 Aplicar nas irritagao limpido, incolor
(w/v). Alcool durar a pele e Ed., 1926 -pag. areas afetadas, | local e odor etéreo, int
etilico como veiculo em | 342/343. com auxiliode | Fotossensibilid | volatil e neutro
96% (viv). formulagées Formulario algodao. ade . de tornassol.
para acne, Nacional 12 DENSIDADE: |
alopecia e Ed. - DOU de 0,770 -
antimicéticos 15/08/05. 0,800 (25°C). A
topicos, bem ALCALINIDAD
como, para Neutro ao pape
remocéo de fitas tornassol. RES
adesivas. POR EVAPOR
deixe evaporar
éter alcoolizadc
residuo,
dessecado a 11
deve pesar ma
0,006 g.
extrato 10% extrato de | mel rosado Solugao Adstringente nas | Farmacopéia Aplicar puro ou CARACTERES
fluido ro- sapinho esto- Brasileira 12 diluido em limpido, xaropc
de sas rubras em matites, Ed. - 1929. agua, cor pardoverme
mel. principalmente pag.579. The na boca ou cheiro de rosa
infantil Complete garganta aromatico, frac
German com cotonete, adstringente. P
Comission E chupeta ou IDENTIFICAG/
Monographs gargarejo. DENSIDADE: |
- pag 196/197, 1,200 a 1,300
PDR FOR (25°C).
Herbal DOSEAMENT(
Medicines pag Taninos - Deve
644 entre 1,50 a 3,(

outra
metodologia gL
quantifique o al
extrato

de rosas rubra
BACTERIAS T
Maximo 500
UFC/g.FUNGC
URAS TOTAIS
100 UFC/g.
AUSENCIA DE
PATOGENOS:
Aeruginosa;

E. Coli:taphiloc
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| aureus; Salmor
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glicerina Minimo 95% glicerina Solugédo Demulcente, Farmacopéia A glicerina Contra CARACTERE
de glicerina emoliente, Brasileira 32 Ed, farma-céutica & | indicagdes: po- Liquido xarof
umectante e 1976 -péag. um de ocorrer incolor, limpic
hidratante. 494/495, produto com hipersensi- ou leve odor,
Farmacopéia exce-lente bilidade doce. ALCAL
Brasileira 42 alividade . Precaucgdes e E ACIDEZ: S
Ed. - Parte Il - sobre a pele, adver-téncias: solugdes sao
pag. 95-96. exer-cendo o nao ingerir. ao pa-pel de’
Martindale 322 efeito SOLUBILIDA
Ed., 1999, pag. demulcente, Miscivel com
1585, isto é, quando e com Alcool,
aplicado sobre em éter, clorc
lo-cais irritados PROVA DE
ou IDENTIFICAC
lesados, DENSIDADE
tendem a 1,25a 1,26 {:
formar uma COBRE: Nao
pelicula haver aparec
protetora coloragao. FE
contra Nao deve
estimulos produzir mais
resultan-tes do fraca colorag;:
contato CLORETQ: N
COIMm O ar ou haver turvaga
irri-tantes OSTOS
ambientais. CLORADOS!
Espa-lhar o nao deve ser
produto friccio- tensa que a s
nando preparada.SlL
sobre toda a N&ao deve
area de uso. haver turvacz
ACROLEINA.
GLICOSE, C.
AMONIACAIS
tornar amarel
des-prender \
amoniaco. O
SUBSTAN-C
REDUTORA!
s0lucao nao «
recer. ACIDO
GRAXOS E E
22/03/2013 11:21
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A diferenca d
a0 nao deve
que

1,6ml. SACA
N&o deve pro
preci-pitado v
tijolo. RESIDI
IGNIGAO: Mz
0,05%.
DOSEAMEN
conter

no minimo 95
maximo 1019
cerina.

hidréxido
de aluminio
€ magnésio

Hidréxido de
mag-nésio 4%
e de alu-minio
6%.

Suspensio de
hidroxido de
aluminio e
magnesio

Suspensio

Antiacido,
coadjuvante no
tratamento de
Ulce-ras
gastricas e
duodenais e
esofagite de
refluxo.

Formulario

Nacional 12 Ed. -

DOU 15/08/05.
Martindale 12
Ed. Espanhol

2003 -pag. 1355.

Uso interno.
To-mardeb5a
10 ml, quatro
vezes ao dia,
15 minutos
antes

das refeigoes e
an-tes de
deitar, ou a
critério medico.

Agitar antes de
usar.

CARACTERE
(Conforme
especificacac
da empresa).
DE IDENTIFI
VISCOSIDA-
(Conforme
especificagac
da empre-sa)
(Conforme
especificagac
da empresa).
AMENTO:
Hidrdxido de
4% e de alumr
BACTERIAS
Maximo 500 |
FUNGOS/LE
TOTAIS: Max
UFC/g. AUSE
PATOGENO:X
Aeruginosa; |
Staphi-lococc
aureus; Salm
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hidréxido Hidroxido de Suspenséo de Suspensdo | Antiacido, Formulario Uso interno. Agitar antes de CARACTERE
de aluminio | alumi-nio 6%. hidréxido de coadjuvante no | Nacional 12 Ed. - | To-marde 5a usar. Obstipante | (Conforme
aluminio. tratamento de DOU 15/08/05. 10 ml, quatro (prende o especificacac
lice-ras RDC 277 vezes ao dia, intestino). da empresa).
gastricas e de 22/10/02. 15 minutos PROVA DE
duodenais e, Martindale, 322 antes IDENTIFICAC
esofagite de Ed. - 1999 pag. das refeigbes e VISCOSIDA-
refluxo. 1554, an-tes de (Conforme
deitar, ou a especificagac
critério medico. da em-presa)
(Conforme
especificagac
da empresa).
DOSEAMEN
hidroxido
de aluminio E
BACTERIAS
Maximo 500 |
FUNGOS/LE
TOTAIS:
Maximo 100 |
AUSENCIA C
GENOS: P.et
E.Coli; Staph
aureus; Salm
hipoclorito hipoclorito de Liquido de Solugdo Antisséptico Farmacopéia Uso externo. Nzo ingerir, ndo | CARACTERE
de saodio so-dio, volume | Dakin. Liguido local, para Brasileira 12 Ed. Aplicar nas ina-lar, produto Liquido limpic
corres- Antisséptico de curativo de -3¢ Suplemento | areas afetadas, | fortemente pos-suindo le
pondente a Dakin. Solugao feridas e -pag. 38/39. puro ou diluido | oxidante. Evitar de cloro,
0,5 g de cloro diluida de lUiceras. em agua. contato com os de reagao ne
ati-vo. hipoclorito de Utilizado em olhos e presenca de
sadio odontologia na mucasas. fenolftaleina ¢
irrigacao de PH: - Deve e
canais 9,0a12,0. D
desvitalizados. SEAMENTO
conter 0,400 .
de Cloro ativc
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hipossulfito | hipossulfito de | Solugdo de Solugédo Tratamento da | Formulario Uso externo. Nao CARACTERE
de sadio so-dio a 40% hipossulfito de ptiriase Nacional 12 Ed. - | Apli-car na ingerir. Restrigao: | Solugao de H
sodio. Tios- versicolor DOU 15/08/05. area afetada: uso em de Sédio dev
sulfato de sodio. Farmacopéia pediatrico e gestantes, liquido limpid
Brasileira 12 adul-to. criangas, sem odor
Ed., 1926 - pag. portadores de caracteristico
889/890. distlrbios da menos que 9,
Martindale, 322 tiredide. SEAMENTO:
Ed. -1999 pag. N&ao administrar portadores de
996. em mellitus. Se h
iodeto de iodeto de Xarope de iodeto | Xarope Mucolitico e Formulario Uso interno. 15 | descoloragdo do | CARACTERE
po-tassio potassio a 2% de potassio Expecto-rante. | Nacional 12 Ed. - | ml (1 colher de | pro-duto, este (Conforme
DOU 15/08/05. sopa), devera ser especificagac
Farmacopéia duas vezes ao | descartado. da empresa).
Brasileira 12 Ed., | dia, ou a DE IDENTIFI
pags. 525-526. critério mé- VISCOSIDAL
dico. (Conforme
especificagac
da empresa).
(Conforme
especificacac
da empresa).
DOSEAMEN
iodeto de pot:
BAC-TERIAS
Maximo 500 |
FUNGOS/LE
TOTAIS: Méa
UFC/g. AUSE
PATOGENO:!
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iodo jodo 0,1% + Alcool iodado. Solugédo Antisséptico Farmacopéia Uso externo. Contra CARACTERE
alcool Brasileira 12 Aplicar indicagoes: Liquido limpit
etilico 50% Ed. Remington topicamente contra indicado castanho-ave
(viv) Pratice of em curativos para pessoas odor caracter
The Science and | no trata- com historias de | iodo. PROVA
Pharma- mento de hipersensibi- IDENTIFICAC
cy 192 Ed. - feridas, lidade DOSEAMEN
1995 - pag. principal- a compostos de Minimo 0,095
1267. mente para iodo.Precaugdes | maximo 0,15
irrigacoes de e adverténcias: iodo. DENSIL
feri- ao aplicar o Deve estar er
das. produto na pele a 0,980.

nao cobrir

o local com
tecido

oclusivo.
Reagoes
adversas: a
hipersensi-
bilidade,
geralmente,
manifesta-se por
erupcoes
papulares e
vesiculares
eritematosas na
area aplicada.
Se ingerido
acidentalmente
podem

afetar a mucosa
gastrintestinal.
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iodo iodo 2% Tintura de iodo Solucao Antisséptico Farmacopéia Uso externo. Contra indicagdes. | CARACTE
fraca Brasileira 22 Aplicar contra indicado Liquido lim
Ed. pag. 712. topicamente para pessoas com castanho-
Formulario em historias de avermelha
Nacional 12 Ed. - | curativos hipersensibilidade caracteristi
Dou no tratamento | a compostos de iodo. PRO'
15/08/05. de feridas. iodo.Precaugdes e | IDENTIFIC
adverténcias: ao DOSEAME
aplicar atinturade | |1ODO: Min
iodo na pele nao a maximo
cobrir o local com iodo. DOS|
tecido oclusivo. O DE |ODET
produto ndo deve conter no r
ser usado em 1,300 a 1,7
casos de, feridas lodeto. DEI
abertas (pode Deve estar
resultar em 0,955a0,¢
absorcdo do iodo)
e em curativos
oclusivos.
Restricao de
uso: neonatais e
gestantes pode
causar
intoxicagcao
pelo iodo. Evitar
uso prolongado.
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iodo iodo 5% Tintura de iodo Solucao Antisséptico Formulario Uso externo. Contra indicagdes. | CARACTE
forte Nacional 12 Aplicar Contra indicado Liquido lim
Ed. - DOU topicamente para pessoas com castanho-
15/08/05 em curativos historias de avermelha
no tratamento hipersensi- caracteristi
de feridas. bilidade a iodo. PRO'
compostos IDENTIFIC
de iodo.recaucdes DOSEAME
e adverténcias; ao |ODO:Mini
aplicar a tintura de maximo 6,
iodo na pele nao DENSIDAL
co-brir o local com estar entre
tecido oclusivo. O 0,955 a0,¢
produto néo deve
ser usado em
casos de,feridas
abertas (pode
resultar em
absorgao
do iodo) e em
curativos
oclusivos.Restricao
de uso:neonatais e
gestantes pode
causar intoxica-cao
pelo iodo. Evitar
uso prolongado.
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iodopoli- 10% iodopolividona Solucéo Antisséptico USP XXII1 pag. Uso externo. Apli- | O produto nio CARACT
vidona iodopolividona aguosa para uso 1268- car topicamente, deve Liquido i
que equivale a topico 1269. nas areas ser usado em castanhc
1% iodo ativo Formulario afetadas casos de alergia avermelr
Nacio- ou ao iodo, feridas caracteri
nal 12 Ed. U- DO | a critério médico. abertas (pode iodo, sen
15/08/05. Agao: é um resultar em presenge
Martindale produto a base de | absorgao de partic
32 ed pag. polivinil pirrolidona | do iodo) e em suspens:
1123-4. iodo em solugao curativos Entre 2,5
aquosa, oclusivos. 6,5.008
um complexo Restrigao de uso: Minimo
estavel neonatais e 0,800% «
e ativo que gestantes pode de iodo:
libera o iodo causar intoxicagao PROVA |
progressiva pelo iodo. Evitar IDENTIF
mente. E ativo uso prolongado.
contra todas as Em caso de
formas de ingestao
bactérias nao acidental tomar
esporuladas, bastante leite ou
fungos e clara de ovos
virus, sem irritar batidas em agua.
nem
sensibilizar a
pele,sendo
facilmente
removivel em
agua.
iodopoli- 10% jodopolividona Solugcéo Demarcagao USP XXIII pag. Uso externo. E O produto ndo deve | CARACT
vidona iodopolividona hidro- do campo 1269. indicado ser usado em Liquido |
que equivale a alcodlica operatério e Formulario na demarcagao casos de alergia ao | castanhc
1% preparagao Macional 12 do campo iodo, feridas avermell
iodo ativo pré-operatéria Ed. operatério e na abertas (pode caracteri
(anti-sep- DOU 15/08/05. preparagao resultar em iodo, ser
sia da pele). Martinda- préoperatoria absorgao do iodo) e | de partic
le 32® Ed. pag. da pele do em curativos suspens
1123-4. paciente e da oclusivos. Entre 2,
equipe cirurgica. Restrigao de uso: SEAMEL!
Aconselha- neonatais e Minimo
se espalhar na gestantes pode 0,800%
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pele e
massagear por 2
minutos.

Deixar evaporar o
alcool
normalmente. Se
necessario,
repetira
operagao. Agao: e
um produio a
base de polivinil
pirrolidona iodo
em solugao
alcodlica,

um complexo
estavel

e ativo que libera
o iodo
progressivamente.
E ativo contra
todas

as formas de
bactérias

nao sporuladas,
fungos e

virus. O emprego
do produto para
prevencgao e
tratamento

de infecgbes
cutdneas nio
apresenta o
inconvenient

e de irritagoes da
pele e por

ser idrossollave

| nao mancha
acentuadamente
a pele, sendo
facilmente
removivel

em agua. sendo
facilmente

causar
intoxicagao pelo
iodo. Evitar

uso prolongado. Se
ingerido, beber
grande quantidade
de leite ou claras
de ovos batidas
em agua. Em
contato com o0s
olhos, lava-los com
agua corrente. Em
qualquer um dos
£asos procure
orientagao médica.

de iodo
PROVA
DE

IDENTIF
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iodopoli- 10% iodopolividona Solugao Anti-sepsia da USP XXIII pag. Uso externo. E O produto nao CARACTE
vidona iodopolividona com pele, maos e 1269, indicado na deve Liquido lir
que equivale a tensoativos | antebragos. Formulario degermagao das | ser usado em castanho-
1% Nacional 12 maos e casos de alergia avermelh:
iodo ativo Ed. - DOU bragos da ao iodo, feridas caracteris
15/08/05 equipe aberias (pode iodo, sem
cirlirgica e na resultar em de particu
preparagao absorcao do iodo) | suspensa
préoperatéria e em curativos Entre 2,5
da pele de oclusivos. 6,5.
pacientes. Restricao de uso: DOSEAM
Aconselha-se neonatais e Minimo
espalhar na pele | gestantes pode 0,800% a
e massagear por | causar intoxicagdo | de iodo di
2 minutos. pelo iodo. Evitar PROVA D
Enxaguar uso prolongado. IDENTIFI(
com agua Se ingerido, beber
corrente grande quantidade
e repetir a de leite ou claras
aplicagao de ovos batidas
se necessario, em agua. Em
secando a contato com os
pele com gaze olhos, lava-los
ou toalha com agua
esterilizada. corrente. Em
Acao: & um pro- qualquer
duto a base de um dos
polivinil €asos procure
pirrolidona orienta¢ao
iodo em solugao | medica.
degermante,
um complexo
estavel e ativo
que libera o iodo
progressivament
e. E ativo conira
todas as
formas de
bactérias néao es
poruladas,
fungos e virus. O
emprego do pro-
duto para preven
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¢ao e tratamento
de infecghes
cutaneas
nao
apresenta o
incon-venient
e de irmitagoes
da pele e por ser
hidrossolive
| ndo mancha
acentuadamente
a pele, sendo
facilmente
removivel em
agua.
manteiga minimo de manteiga de Bastao Emoliente para | Farmacopéia Aplicar sobre os N&o ha. CARACTE
de 70% de cacau rachaduras nos | Brasileira 12 labios varias Massa sol
cacau manteiga de |abios. Ed., 573-574. vezes ao dia. branco-an
cacau Martindale da, untuos
322 Ed., 1999, de odor e
pag.1385. lembram ¢
cacau
torrado, si
presenca
corantes.
LIDADE:
Fracamen
soldvel en
Reagente
em alcool
absoluto |
fervente, ¢
soltvel en
eter reage
cloroférmi
DE FU-S£
(Conforme
especifica
interna da
empresa).
DE ACIDE
(Conforme
especifica
interna da
empresa).
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DE
SAPONIF
(Conforme
especifica
interna da
empresa).
RIAS TOT
Maximo 5
UFC/g.
FUNGOS,
RAS TOT
ximo 100
AUSENCI
PATOGEI
Aeruginos
Staphilocc
aureus; S
sp.

nitrato de
prata

minimo 99,8%
nitrato de prata

nitrato de prata
|apis

Bastao

Ceratoliticos e
cerato-
plasticos.
caustico

para verrugas
ou outros
pequenos
crescimentos
da pele.

Farmacopéia
Brasileira 12
Ed. pag. 601.
Martindale

12 Ed. Espanhol
2003-

pag. 1833.

Uso externo.
Aplicar uma vez
ao dia.

N&o usar nos
olhos. Evitar
atingir pele sadia.
Uso néo
aconselhavel em
pacientes
diabéticos

ou com

CARACTE
(Conforme
especifica
na da emy
PROVA D
IDENTIFI(
DOSEAM
TO: Minin
de Nitrato

oleo de
amen-
doas

100% dleo de
améndoas

dleo de
améndoas puro

Oleo

Emoliente

Farmacopéia
Brasileira 12

Ed., 1926 - pag.
610,

Martindale 12
Ed.

Espanhola, 2003
pag.

1749,

Aplicar o dleo
s0-

bre a pele seca
ou

molhada ou
apos

o banho.

Contra indicagtes:

pessoas alérgicas
ao

produto.
Precaucgdes e
advertén-

cias: nao é o caso.

CARACTE
Liquido lir
incolor ou
levemente
amarelad
inodoro. S
LIDADE:
Praticame
insollvel ¢
96, misciv
em éter, ¢
e vaselina
DE
IDENTIFI(
DENSIDA
de

0,910 a0,
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(25°C.) PF
DE IMPUI
ZA: verific
auséncia
SEMENTL
PESSEG(
ABRICO,
GERGELI
deve tom:
racao
avermelh:
parda. OL
GERGE-
LIM: Nao |
apresenta
coloragao
QOLEOQO DE
ALGODO
RO: Nao «
produzi cc
vermelho-
nhosa. Ol
DE AMEN
Nao deve
nem pre-
cipitar. VA
OLEOS
ESTRANLI
conserva-
limpido.
OLEOS
ESTRANL
PARAFIN
DA: Nao ¢
depositar
acido gra
turva
pela adigg
de alcool.
OLEQOS
SECATIW
converte-s
massa brz
solida. INI
SAPONIF
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INDICE D
INSAPON
FICACAO
DE ACIDE
dleo de 100% o6leo de 6leo de mamona | Oleo Laxante. Farmacopéia Doses de 15 ml Precaucbes e CARACTL
ricino rici- Emoliente para | Brasileira 22 (1 colher de adverténcias: em Oleo visce
no apele Ed., 1959 - pag. sopa) promove grandes doses incolor
613/614. a evacuacao pode ou amarel
Martindale 12 aquosa entre 1 a | causar nausea, odor e sal
Ed. (espa- 3 horas, agao vomitos, caracteris
nhol) - pag. rapida. colica e severo SOLUBILI
1839. efeito Soldvel a
purgativo. volumes ¢
Contra indicagoes: | acido acéf
contra-indicado éter, cloro
nos casos de éter de pe
obstrucao PROVA
intestinal DE
cronica, IDENTIFIC(
doenca de crohn, DENSIDA
coli- de 0,945 :
te ulcerativa e (25°C).
qualquer outro INDICE D
episodio de ACIDEZ: |
inflamagao no 4,0%. INC
intestino. DE 10DO:
Enire 83 ¢
INDICE D
SAPONIF
Entre 177
VISCOSII
(Conforme
specificag
da empre:
BACTERI,
TOTAIS: |
500 UFC/i
FUNGOS,
RAS
TOTAIS: |
100 UFG/i
AUSENCI
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DE PATO
P. Aerugir
Coli; Stap
aureus; S
sp.
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oleo 100% odleo petrolato liquido | éleo Laxante e Farmacopéia No tratamento Contra-indicages: CARACTEF
mineral mineral terapia em Brasileira 32 da deve-se evitar o uso | oleaginoso,
Z uso tépico Ed. - 1977 - pag. | prisao de na presenca de transparente
para pele 640-642. ventre, 15ml nauseas, incolor, nao

ressecada e Martindale 12 (1 colher de vomitos, dor abdomi- | fluorescente

aspera Ed. Espa- sopa) a nal, gravidez, quando frio.

nhol 2003- pag. noite e outra dificuldade SOLUBILID

1602 (6403-1). dosagem no de degluticéo, Insolavel en

dia seguinte refluxo alcool, soliy

ao despertar gastroesofagico e oleos volate

Caso nao em pacientes DE

obtenha acamados. Esse IDENTIFIC/

éxito, aumente | medicamento & DENSIDAD!

a dosagem contra 0,845

para 30 ml (2 indicado para a 0,905 (25¢

colheres criangas VISCOSIDA

de sopa) a menores de 6 anos. NEUTRALIL
noite e Precaucdes Permanece

15 ml pela e adverténcias: papel de tor

manha.rian¢as | laxantes nao devem | LIMITES DE

maiores de 6 ser utilizados por COMPOST(
anos: (1-2ml) mais de 1 semana POLINUCLI

por kg amenos que Maximo 1/3

de peso a indicado absorbanciz

noite ou por um médico. Nao | padrao. Ab
pela manha). administrar junto Padrao=PA|

Administrag com alimentos ou SOLIDA.

a0 a criangas quando houver Oleo é sufic

menores de 6 presenga de limpido sobi

anos, consulte | hemorragia retal. Se | branco.

0 seu médico. notar alteracéao COMPOSTH
repentina dos SULFUROE
héabitos intestinais Mistura ndo
durante duas deve escure
semanas, consulte aqueciftoa’
um médico antes durante 10
de fazer uso de resfriamentc
laxantes. PRESENG?
Desaconselhavel SULFURIC(
apos cirurgia filrado nao
anoretal,pois modificar-se
podera causar pelo nitrato
prurido prata. PRES
anal. A exposicdo ao | ACIDO CLC
sol apos aplicacao filrado nao
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do produto

na pele

pode provocar
queimaduras.

O produto
naocontém protetor
solar.E nao

protege contra os
raiossolares. Ha
risco de toxicidade
por aspiracdo. Uso
durante a gravidez e
lactagao: o uso
cronico durante a
gravidez pode causa
hipoprotrombinemina
e doengas
hemorragicas

do recém nascido.
Nao deve ser
utilizado

durante a gravidez e
amamentagao
exceto

sob a orientagao
médica. Interactes
medicamentosas:

o uso prolongado
pode reduzir a
absorgao

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.
Reagdes adversas:

dificar-se pe
de soluto de
prata. BACT
TOTAIS: Mz
UFC/g.
FUNGOSI/LI
TOTAIS: Mé
UFC/g. AUE
DE PATOG
Aeruginosa;
Sta-
philococcus
aureus; Salr
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efeitos metabdlicos,
reducaoc do nivel
sérico

de beta-caroteno,
efeito
gastrintestinais,
dosagem

oral excessiva
pode

resultar em
incontinéncia

e prurido anal.
Efeitos
respiratorios; o 6leo
mineral deprime o
reflexo da tosse
facilitando a
aspiracao

podendo ocorrer
pneumonia

lipidica, mesmo

em individuos
normais. Os
pacientes

menores

de 6 anos, idosos
debilitados

e com disfalgia
estdao mais sujeitos a
aspiragao

de goticulas de éleo
que pode levar a
pneumonia lipidica.

oxido de 10% oxido de pomada de Pomada secativo e Farmacopeéia Uso externo. CARACTERES
zinco zinco oxido de zinco anti-eczema- | Brasileira 12 Apli- branca, pratica
toso Ed., 1926 - pag. car no inodora.
752. local duas ou DOSEAMENTH
Martindale, 312 mais OXIDO DE ZIN
Ed., pag. vezes ao dia. tre 9a 11%.
1099
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oxido de 25% oxido de pasta d'agua pasta Antisséptico, Formulario Uso externo. Agitar antes de CARACTERES
zinco zinco secativo, Nacional 12 Apli- usar. branca acinzer
cicattizante. Ed. - DOU car nas areas praticamente i
15/08/05. afetadas, duas a apas tempo en
Martindale 12 trés vezes ao separa-se agu
Ed. Espa- dia, exceto em SEAMENTO D
nhol 2003-pag. zonas DE ZINCO: 25
2211. pilosas. zinco.
BACTERIAS T
Maximo 500 U
FUNGOS/LEV
TOTAIS: Maxir
UFC/g.AUSEN
PATOGENQOS:
Aeruginosa; E.
Staphilococcus
Salmonella sp.
oxido de 25% Oxido de pasta d'agua pasta Antisséptico Formulario Uso externo. Agitar antes de CARACTERE:S
zinco + zinco e 10% com calamina e secativo. Nacional 12 Ed. Apli-car nas usar branca acinzer
calamina de calamina. Adstringente | DOU 15/08/05. areas ticamente inod
Calamina e antipruri- Martindale 1# afetadas, duas tempo em repc
(EUA) = ginoso leve. Ed. Espa-nhol a trés vezes ao para-se
oxido de zinco 2003 - pag. dia, agua. DOSEAI
com 2211. exceto nas OXIDO DE ZIN
pequena zonas 6xido de zinco
quuantidade pilosas. BACTERIAS T
de oxi-do de Maximo 500 U
ferro. BF FUNGOS/LEV
2001 - TOTAIS: Maxir
carbonato UFC/g.AUSEN
basico de PATOGENOS:
zinco + DE PATOGEN
6xido de ferro. Aeruginosa; E.
Staphi-lococcu
Salmonella sp.
oxido de 25% oOxido de pasta d'agua pasta barra | Escabiose, Formulario Uso externo. Agitar antes de CARACTERES
zinco zinco com enxofre principal- MNacional 12 Aplicar nas usar Contra branca acinzer
+ e 10% de parafina solida mente, Ed. - DOU areas afetadas, | indicagodes e ticamente inod
enxofre enxofre. 100% quando 15/08/05. duas a precaugoes: tempo em repc
parafina parafina solida houver Martindale 12 trés vezes ao nao ha relatos de separa-se agu
solida infecgao Ed. Espanhol dia, efeitos DOSEAMENT!
secundaria. 2003-pag. 2211. | exceto nas adversos ou DE OXIDO DE
Uso em Farmacopeéia zonas pilosas. contra 25% Oxido de ;
fisioterapia Brasileira 22 Ed. Uso externo. indicacoes. BACTERIAS T
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em
forma de
banho

de cera para
aliviar a

dor de
articulagdes
inflamadas.

-1959 - pag.
630/631.
Martindale 1

Ed.

(espanhol) 1603.
Martindale 322
Ed.

pag.1382 (4601-
w). USP

29, pag.

Uso em
Fisioterapia em
forma de banho
de cera
parafinica

para aliviar a
dor de
articulagdes
inflamadas.

Maximo 500 U
FUNGOS/LEV
TOTAIS: Méxir
UFC/g. AUSEP
DE
ATOGENOS:A
DE
PATOGENOS:
Aeruginosa: E.
Staphilococcus
aureus; Salmo
ARACTERES:
solida,

incolor ou bran
ou meno
translicida,
microcristalina
inodora, insipic
untuosa ao tat
DE IDENTIFIC
ACIDEZ: ou al
- aquega

2,0 g com igua
de alcool

R: o alcool seg
deve ser neutr
de tornassol.
Substancias fa
carbonizaveis -
seco munido d
esmerilhada, c
mi,

fundidos &
temperatura pc
da de fusao ( €
72°C), e aqueg
durante 10 mir
banho-maria a
durante este e
agite o tubo de
fazer a mistura
uma ponta a o
acido sulfdrico
apresentar-se |
escuro
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do que

a mistura padr
preparada a p:
ml de

cloreto férrico
(SC), 1,5mld
cobaltoso SR,
de sulfato cupr
5 ml de parafin
ABSORBANCI
Uma solugéo &
0,05% (p/v) en
trimetilpentano
nm, nao

maior que 0,5.
SULFURICO -
durante 1 minu
parafina fundic
ml de agua de:
a 802 e filtre: 0
filtrado ndo de
modificar-se pe
de

nitrato de baric
CLORIDRICO
anterior
também nao s
pelo soluto de
de prata,
SUBSTANCIA:
ORGANICAS
ESTRANHAS
- aqueca a bar
durante 5 minu
uma capsula d
porcelana, 10
parafina com 1
solucao de
permanganato
de potassio a
1:1000, sob ag
constante ; ac
roseaarroxead
Do permangan
deve desapare
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pedra minimo 99,5% alamen de po Adstringente Farmacopeia Aplicar sobre os Solugdes acima CARACTERE
hume de pedra hume potassio e Brasileira 2¢ Ed. ferimentos ou da concentracao cristalino ou ¢
hemostatico pag. 97. USP fissuras. Uso indicada bran-co, inod
topico. 237 Ed. 1995 - limitado a podem causar SOLUCAO A
péag. 53. pequenos cortes | efeito irritante, ou Acida ao pap
Martindale, 322 na pele. Utilizar ser corrosivo. A nassol.
Ed. -1999 pag. na forma soélida ingestao acidental | SOLUBILIDA
1547. ou po-de causar dissolve-se 7
em solucao a hemorragia agua, 0,3ml ¢
1% de pedra gastrintestinal. fervente e 2,f
hume em 100ml Neste caso glicerina, insc
de agua filtrada procurar al-cool. PON'
ou fervida. imediatamen-te FUSAO: Cerc
auxilio médico. funde em sus
cristalizagéo.
DE IDENTIFI
AMONIO: Os
que se despn
nao devem a;
papel de torn
CALCIO: Nac
haver turvagé
precipitagao.
No méaximo 2
CLORETO: N
10 ppm. SUB
CIAS INSOLL
AGUA: Maxin
DOSEAMEN
minimo 99,5°
KAI(SO4)2.
Perman 100 mg de permanganato | comprimido | Dermatites e | Farmacopéia Diluir o O permanganato CARACTERE
gana to perman-ganat o de potassio exsudati-vas, | Brasileira 3® Ed. comprimi-do no de potassio € um Comprimido «
de de potassio como 1976 - pagina momento do potente ragao preto-a
potassio adstringente 662/663. uso, oxidante que se brilho metélic
bactericida. Formulario em um a quatro de-compde em septado.
Nacional 12 Ed. li-tros de aguae | contato com a SOLUBILIDA
DOU 15/08/05. usar na forma de | matéria dissolve-se e
Martindale 322 compressas ou organica, pela de agua fria,
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Ed., 1999, pag.
1123.

no banho, ou a
critério medico.

libera-cao do
oxigénio.

Exerce funcao
antis-séptica. "Nao
deve ser ingerido”
- 0 uso de pos-
concentra-dos e
solucdes
concentradas
pode ser caustico
e em algumas
vezes 0

uso de solugdes
fre-glientemente
podem ser
irritantes ao tecido
cutaneo, além de
tingir a pele

de marrom. No
caso

de ingestao
acidental
procurar auxilio
médi-co. O
produto &€ des-
tinado somente
para uso externo
(uso tépico). O
usO excessivo na
mucosa

vaginal pode
alterar o ph:
vaginal (4,5 a 5),
acelerando a
descama-

¢do do epitélio e
eli-minando

os bacilos de
doeder-

lein. As duchas
vaginais devem
ser usadas,
exclusivamen-te,
em casos de

infeccoes pu-

de agua ferve
SEAMENTO
PERMANGAI
POTASSIO: |
(99% a 100,5
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rulentas.
perman minimo 97% de permanganato | po gel Dermatites e | Farmacopéia Diluir o pd no O permanganato CARACTERE
ganato permanganato de potassio exsudati-vas, | Brasileira 3° Ed. momento do de potassio é um Comprimido «
de de potassio. Gel de como - 1976 - pagina uso, em potente ragao preto-a
potassio | OBS: en-velope peroxido de Tratamento 662/663. um a guatro oxidante que se brilho metalic
peréxido | contendo 100mg | benzoila tépico da Formulario litros de agua e de-compde em septado.
de de acne. Nacional 12 Ed. - | usar na contato com a SOLUBILIDA
benzoila | permanganato DOU 15/08/05. Uso externo. matéria dissolve-se e
de potassio em Martindale 322 Apli-car fina organica, pela de agua fria,
p6.2,5 % a 5% Ed., 1999, pag. camada de gel liberacao do de agua ferve
de pe-réxido de 1123. Formulario | nas areas oxigénio. Exerce SEAMENTO
benzoila Nacional 12 Ed. - | afetadas, umaa | fungao antis- PERMANGAI
DOU 15/08/05. duas vezes ao séptica. CARACTERE
Martindale 12 dia.Recomendav | "Nao (Conforme
Ed. Espanhol el uso deve ser ingerido” | especificagac
2003 -pag. 1317 | de blogueador - 0 uso de pés- da empresa).
solar nao concentra-dos e VISCOSIDAL
alcodlico durante | solugbes (Conforme
o dia. concentradas especificagac
pode ser caustico da empresa).
e em al- MENTO PER
gumas vezes o DE BENZOIL
uso de solugbes mento confor
fre-glientemente concentragao
podem ser BACTERIAS
irritantes Maximo 500 |
Contra-indicado FUNGOS/LE'
para menores de TOTAIS: Max
12 anos. O UFC/g. AUSE
peroxido de PATOGENCO!
benzoi-la pode ruginosa, E. (
descolorir os Staphilococcl
cabelos Sal-monella ¢
macéo. Em uso
prolongado
ocasiona
dermatite.
39 de 56 22/03/2013 11:21



(Microsoft Word - RDC 199-06 - Medicamentos de Notifica\347\3430...

http://www.interfarma.org.br/site2/images/Site Interfarma/l nformacoe...

peroxido 10% de perdxido | Gel de gel Tratamento Martindale 322 Uso externo. A Evitar exposicao CARACTER

de de benzoila perdxido de t6pico da Ed. p. 1079 noite antes de ao sol durante o (Conforme

benzoila benzoila acne. dei-tar aplique o | tratamento devido | especificaga
gel sobre as a possibilidade do | da empresa)
areas afetadas. apa-recimento de | VISCOSIDA
Durante 1 manchas da pele. (Conforme
semana Contra-indicado especilicaga
mantenha o para menores de da empresa)
produto na 12 anos. O MENTOQO PEF
superfi-cie peroxido de DE BENZOII
afetada por benzoi-la pode perdxido de
apenas 1 horae | descolorir os BACTERIAS
enxagie. Apos cabelos e TOTAIS: Ma
esse periodo se manchar roupas. UFC/g. FUN
nao ocorrer Pode ocorrer VEDURAS 1
irritacao sensibili- Maximo 100
aplique na zac3o de contato AUSENCIA |
superfi-cie em alguns PATOGENC
afetada e deixe pacientes, além ruginosa; E.
fixar a de vermelhidao e Staphilococc
noite toda a descamacao. Em Sal-monella
lavando na uso prolongado
manha seguinte. | ocasiona
Recomendavel dermatite.
uso de
bloqueador solar
nao alcodlico du-
rante o dia.

40 de 56 22/03/2013 11:21



(Microsoft Word - RDC 199-06 - Medicamentos de Notifica\347\3430...

http://www.interfarma.org.br/site2/images/Site Interfarma/l nformacoe...

peréxido 5% de peroxido logéo de emulsao Tratamento Formulario Uso externo. Contra-indicado CARACTER
de de benzoila peroxido de topico da Nacional 12 Ed. - | Apli-car fina para menores de (Conforme
benzoila benzoila acne. DOU 15/08/05. camada dalogdo | 12 anos. O especificaca
Martindale 12 nas areas perdxido de da empresa)
Ed. Espanhol afetadas, uma a | benzoila pode VISCOSIDA
2003 - pag. duas vezes ao desco-lorir os (Conforme
1317. dia. Hecomen- cabelos e especificaga
davel uso de manchar roupas. da empresa)
bloqueador solar | Pode ocorrer DOSEAMEN
nao alcodlico sensibilizagao de PEROXIDO
durante o dia. con-tato em BENZOILA. .
alguns pacien-tes, | perdxido de |
além de BACTERIAS
vermelhidao e Maximo 500
desca- FUNGOS/LE
magdo. Em uso TOTAIS: Ma
prolongado UFG/g. AUS
ocasiona PATOGENC
dermatite. ruginosa; E.
Staphilococc
Sal-monella
peroxido 3% de peroxido agua solugao Antisséptico USP XXl - Uso topico: Cuidado com os CARACTER
de de hidrogénio oxigenada 10 1995 - pag. 767. | aplicar sobre o olhos e mucosas, Liguido incol
volumes Farmacopéia local, produto ou fraco odo
Brasi-leira lembra ozon
DE
hidrogénio 22 Ed., pag. 718 | previamente fortemente IDENTIFICA
e719. limpo para a oxidante. Em DOSEAMEN
Martindale, 322 assepsia regides pilosas do | Minimo 2,50
Ed. -1999 deferimentos. COrpo Ou couro maximo 3,5C
pag.1116. Gar-garejos ou cabe-ludo pode DETERMIN/
Formulario Na- boche-chos: clarear os pelos PH: (Conforr
cional 12 Ed. - diluir 1 colherde | ou cabelos. O uso | ficagao inten
DOU 15/08/05; sopa do prolongado deve empresa).
USP 27 2004 - produto em 1/2 ser evitado. O uso
pag. 935. copo desta solucao
de agua filtrada como
ou enxaguante bucal
fervida. pode
causar
ulceragoes ou
inchago
na boca.
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pomada

para
assadura

vitamina A
100.000
Ul1/100g;
vitamina

D 40.000
Ul/100g;
Gxido de zinco
10%

pomada para
assadura

pomada

pomada
secativa,
cicatrizante
utilizada na
prevengao e
tratamento de
assaduras

e brotoejas.

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

Uso externo.
Apli

car nas areas
afetadas, apos
limpeza, quando
necessario.

CARACTERES:
especificagdo in-
terna da empres
VISCOSIDADE,
especificagao int
empresa).
DOSEAMENTO:
100.000
Ul/100g; vitamin:
Ul/100g; oxido d
BACTERIAS TO
100 UFC/g.
FUNGOS/LEVEI
TOTAIS: Méaxime
AUSENCIA DE
P.

Aeruginosa; E. C
Staphilococcus &
Salmonella sp.
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pomada acetato de pomada para pomada Dor e Formulario Uso externo. Nao utilizar no CARACTERES (
para hidrocor- fissuras de sangramento | Nacional 12 Apli caso de especificagao int
fissuras tisona 0,5% ; perineo de Ed. - DOU car na area hipersensibilidade | na da empresa).
de lido hemorroidas 15/08/05 afetada, duas a aos componentes VISCOSIDADE,
perineo caina base internas ou trés vezes ao da formula. Nao especificagao int
2,0%:; externas, dia. Com foram empresa)
subgalato de pruridos a diminuigao dos | estabelecidas a DOSEAMENTO:
bismuto 2,0%; anais,eczema sintomas, uma seguranca e hidrocortisona
oxido de zinco perianal, aplicagao ao dia | eficacia 0,5%, lidocaina t
10,0% proctite por dois a trés deste produto em subgalato de bis
branda, dias ou a critério | criancas, muto 2,0%;
fissuras, pro médico. gestantes e Oxido de zinco 1
e pbs- mulheres no BACTERIAS TO
operatario em periodo Maximo 100 UFC
cirurgias da amamentagao. | FUNGOS/LEVEI
ano-retais. TOTAIS: Maxime
AUSENCIA
DE PATOGENO
Aeruginosa; E. C
lococcus aureus:
sp.
sais cloreto sédio sais para po Indicado para | Formulario Uso intemo. Dis- | Contra-indicadas CARACTERES:
para rei- | 3,5g; reidratagcao reposicao Nacional 12 olver o envelope | em especificacao in-
dratagao | cloreto de oral das perdas Ed. - DOU em um litro de ileo paralitico, em | termna da empres:
oral potassio acumuladas 15/08/05 agua filtrada obstrugao ou POR DESSECA-
1,bg; citrato de de 4gua e ou fervida. perfuragdo GCAQ: (Conforme
soDIO eletrdlitos Administrar intestinal e nos especificagao ini
diidratado 2,9qg; (reidratagao), 100 a 150 vomitos empresa).
glicose ou para mL/kg de peso incoerciveis (nao DOSEAMENTO
20g. OBS: manutengao corporal em contidos). 3,5q; cloreto de
formula por da hidratacao periodode 4 a6 | Nao interagem potassio 1,5q; cit
envelope, (apos a fase horas. Se nas com diidratado 2,9q;
conforme de primeiras duas alimentos e nem glicose 20g. (vari
Portaria reidratacgao), horas com outros aceitavel 90 a 11
108/91: em caso de de tratamento farmacos. Nao BACTERIAS TO
sddio 90 mEq/L diarréia 0s vomitos se observa 100
+potassio 20 a aguda. continuarem reagao adversa UFC/g.FUNGOS
25mEq/L + impedindo com a posologia TOTAIS:
clorefo 80 que o paciente recomendada. Maximo 100 UFC
mEg/L + citraio administre Precaucoes: AUSENCIA DE F
30 a 35 mEqg/L a solucdo, usar com cautela GENOS: P. Aeru
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+ glicose
111 mmol/L

procurar
imediatamente o
médico.

em pacientes
com fungao renal
comprometida.
Adverténcia:
deve-se

seguir atencao no
preparo, usando a
quantidade de
agua
recomendada e,
previamente
fervida.

Apbs o preparo
da solugao o gque
nao for
consumido em 24
horas deve ser
desprezado.

Coli; Staphilocoe
Salmonella sp.

solugdo
antimi-
co tica
com
jodo

0,5 % de iodo;
1,0 % iodeto de
potassio; 2,0%
de acido
salicilico; 2,0%
acido
benzdico;

5,0% tintura de
benjoim

solucao
antimicotica
com iodo

solugao

Antimicotico.

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

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

O produto nao
deve

ser usado em
casos de

alergia ao iodo,
feridas abertas
(pode

resultar em
absorg¢ao

do iodo) e em
curativos
oclusivos.
Restrigao de uso:
neonatais e
gestantes

pode causar
intoxicacao

pelo iodo.

Evitar uso
prolongado.
Suspender o uso
se

houver mudanga
de

coloragao ou odor
da

CARACTERES: |
limpido, de cor e
odor caracteristic
DOSEAMENTO:
acido salicilico.
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solugdo.
solugao 0,9% de solugédo solugao Para Martindale 1# Para nebulizagdo, | Nao utilizarse o li CARACTEF
de cloreto de fisioldgica de nebulizagao, Ed. Espanhol lavagens de lentes | quido nao estiver limpido, inci
cloreto de | sadio cloreto de sddio lava- 2003 pag de contato, limpido, incolor, transparent
sodio 0,9% gens de 1037. lavagem de transparente e sabor salga
lentes de Martindale 322 | ferimentos inodoro. presenca de
contato, Ed., 1999, e hidratagao Uso externo. Sem estranhas. |
lavagem de pag. 1163. da pele conservante. entre 6,00 ¢
ferimentos USP 24 - pag. DOSEAMEI
e hidratagao 1530. conter
da pele. no minimo |
maximo 0,9
CL(USP 1,1
BACTERIA:
Maximo
100 UFC/g.
FUNGOS/L
TOTAIS:ME
UFC/g. AUS
PATOGEN(
Aeruginosa
Staphilococ
aureus; Sall
OBS: Nao =
teste de en
soluto sulfato de agua dalibour solugao Antisséptico Farmacopéia Pura ou diluida Precaucgdes: CARACTEF
cupro- cobre no trata- Brasileira 12 em agua, em apli- | conservar limpido, ver
Zincico 1%; sulfato de mento de Ed, 1° cacgdes locais. o frasco bem cheiro canft
zinco 3,5% feridas de pe- | Suplemento- fechado, sabor metal
le. pag.17. ao abrigo da luz. adstringente
Martindale, 322 Cuidado com olhos
Ed. 1999 pag. e
1372 e 1338. mucosas; em caso
de
ingestao acidental
procurar
socorro médico.
Nao ingerir.
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sulfato de | minimo 99% sal amargo pd purgativo Farmacopéia De 5 a 30g (1 co- Contra indicagtes: CARACTEF
magnésio | de sulfato de salino Brasileira 32 lherdechaa?2 em pequenos, i
magnésio Ed. 1976 - pag. | colheres de sopa) pacientes com geralmente
734/735. para adultos, disfungao renal e sabor salinc
Martindale 322 | criancas criangas com amargo. P+
Ed., 1999, recomenda- doencas neutra ao p:
pag. se0,1a parasitarias tornassol.
1157. 0,25 g por kg de no intestino. Contra- | PROVA DE
peso corporal. indicado nos casos | IDENTIFIC/
Preferencialmente | de FERRO: M:
ingerir a obstrugdo intestinal | 250 ppm. M
quantidade cronica, doenga de ALCALINO:
recomendada com | crohn, colite Maximo 0,(
250 ml de agua ulcerativa CLORETO:
filtrada antes do e qualguer outro ppm. PERD
café da manhi em | episddio de COMBUST,
jejum. inflamagao a 52%. DO
no intestino. O uso Deve conte
continuo 99% e no
pode causa maximo 10(
diarréia cronica e BACTERIA:
conseqiente Maximo 50(
desequilibrio FUNGOS/L
eletrolitico. TOTAIS: M:
Nao utilizar 500 UFC/g.
em criangas DE PATOG
menores Aeruginosa
de 2 anos. Nao Staphilococ
passar da dose Salmonella
recomendado
por dia e
nao utilizar por mais
de 2 semanas
sulfato de | 17,5% sulfato | limonada solucao purgativo Farmacopéia Uso interno. Inge- | Contra indicag6es: CARACTEF
sadio de purgativa de salino Brasileira 1# rir, em jejum, pura | Contra-indicado nos | limpido, inc
sodio sulfato de sodio Ed. ou diluida em casos de obstrugdo | transparent
Suplemento - agua fervida ou intestinal cronica, opalescente
pag. 14. filtrada em doses doenca de crohn, esséncia
Mariindale 322 | individuais de colite ulcerativa e d elimao. |
Ed., 1999, 100ml ou a critério | qualquer estar entre |
pag.1213. medico. Caso outro episodio de DENSIDAD
Formulario nao utilizar a dose | inflamagéo de 1,140 a
Meédico Unica apos aberto no intestino. (250 C). DC
Farmacéutico conservar o frasco | Precaugoes e Deve conte
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Brasileiro bem fechado em adverténcias: De 17,5 %
Virgilio Luca - geladeira. apos uma s0dio (16,0°
1953 - pag. evacuacao BACTERIA!
159/160. completa 17,5 % de s
do colon (parte do sodio (16,06
intestino), BACTERIA:
pelo uso de TOTAIS: M:
um catarico, pode UFC/g.
haver FUNGOS/L
um intervalo de TOTAIS: M:
alguns dias até a UFC/g. AU
recuperacao PATOGENC(
do movimento Aeruginosa
normal do E. Coli; Sta
intestino, 0 que ndao | aureus; Sall
deve sp.
ser confundido com
constipacao
intestinal.
O uso excessivo de
catarticos e laxante
pode trazer efeitos
indesejaveis como
desidratagéo,
perda de
eletrdlitos e
ulceragoes
no intestino.
supositori | OBS: supositorio de supositorio laxante Farmacopéia Uso externo. Q supositério pode CARACTEI
ode quantidade glicerina Brasileira 12 Adultos e ser umedecido com branca am:
glicerina de Ed., 874. criangas: agua antes da inser- | ticamente i
glicerina é Formulario Na- | introduzir o ¢ao, para reduzir a untuosa ao
dependente cional 12 Ed. - supositario no re- tendéncia MENTO: Di
da faixa DOU to,até supositorio inicial da base de minimo 959
etaria: 15/08/05. no reto,até retirar no maximo
Supositorio Farmacopéia que advenha a agua das mucosas, Glicerina. E
para Brasileira vontade de irritando TOTAIS:
lactentes: IV Edico - evacuar.Bebés os tecidos. Maximo 50
1g de Fasciculo 4 - introduzir o FUNGOS/L
glicerina; 95.1. supositorio TOTAIS: M
Supositorio por via retal, UFC/g. ALK
para pela parte PATOGEN
criangas: mais afilada Aeruginosa
1,5a2,0g de podesedeixar o Staphilococ
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glicerina; supositério aureus; Sal
Supositorio de glicerina
para atuarde 15a
adultos: 2,5a 30 minutos. Nao é
3gde necessario que o
glicerina. produto se
dissolva
completamente
para
que produza o
efeito desejado.
talco 100% talco silicato de Secativo. Farmacopéia Uso externo, Cuidado no CARACTEI
magnésio Uso em mas- | Brasileira 28 sobre manuseio, branco, mu
sagens, alivio | Ed. - 1959 - a pele. Como evitar inalagao, S0 ao tato, |
de irrita- pag. 796. adjuvante em poddesencadear insipido.
¢ao cutanea, Martindale 12 formulagoes desde SOLUBILIC
prevencao de | Ed. Espanhol farmacéuticas ou € quadros de Insolavel er
assaduras; 2003 - pag. cosmeéticas. irritagao PROVA DE
agente 1322 até lesbes mais IDENTIFIC,
esclerosante graves COMPOST
em pulmonares. FERRO SC
derrames AGUA: M&
malignos e SUBSTANI
no SOLUVEIS
pneumotdrax Méximo 0,1
recidivante. SUBSTANC
SOLUVEIS
CLORIDRI
2%. PERD!/
CALCINAG
5%. BACTE
TOTAIS: M
UFC/g.
FUNGOSI/L
TOTAIS: M
UFC/g. AU
PATOGEN
P.Aerugino
E. Coli; Sta
aureus; Sal
sp.
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talco 1% de mentol talco mentolado po dermatoses Formulario Uso externo. Apli- | Cuidado no CARAC
mentolad pruriginosas. Nacional 12 car nas areas afe- | manuseio, branco-
0 Ed. - DOU tadas, duas a tré evitar inalacao, fino,hom
15/08/05. s vezes ao dia. pode untuoso
Martindale 322 desencadear caracter
Ed., 1999, desde de ment
pag.1600. quadros de PROVA
irritacao IDENTIF
ate lesdes mais GAO: PI
graves CALCIN
pulmonares. 5,0% de
peso. B/
TOTAIS
UFC/g.F
DURAS
Maximo
AUSEN(
GENOS
Aeruginc
Staphilo
Salmone
vaselina 100% de parafina liquida liquido Emoliente para a | Farmacopéia Uso externo: apli- Contra CARAC
liquida vaselina li- (grau pele, Brasileira 32 car produto sobre indicagoes e oleaging
(grau far- quida farmacéutico). remogao de Ed. - 1977 - pAg. | a pele seca ou precaucdes: nao | rente, lir
macéutico) crostas e 640-642. molhada ha relatos de nao fluo
de pomadas, Martindale 12 com as mao efeitos inodoro
pastas e Ed. Espa- sou com o auxilio adversos ou SOLUBI
outros nhol 2003 - pag. | de gaze ou algo- contra in- Insoldve
produtos 1602 (6402- dao. dicacbes. Nao alcool, s
previamente e) ingerir. oleos vo
utilizados na DE
pele IDENTIF
(limpeza da DENSID
pele), lu- 0,832a
brificante, puro NEUTR/
ou como base Perman
(veiculo) de neutro a
preparagdes tornassc
farmacéuticas e COMPC
cosméticas. POLINU
Maximo
1/3daa
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padrio.
RAFINA
SOLIDA
suficient
sobre
fundo br
COMPC
SULFUF
Mistura |
escurect
aqueci/t
700 C,
durante
resfriam
PRESE!
DE ACII
SULFUF
nao dev
modifica
pelo soll
de prata
DE ACII
GCLORID
nao devi
modifica
adigéo d
nitrato d
prata.
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vaselina
solida
(grau
farma-
céutico)

100% de
vaselina
sélida.

vaselina branca;
petrolato sélido
(grau
farmacéutico).

pomada

Uso como
emoliente

Farmacopéia
Brasileira 12

Ed. - 1926 - pag.

966.
Martindale 32

2 Ed. pag. 1382
(4604-y)

USP 29 pag.
2443.

Uso tépico. Apli-
car com gaze ou
algodao sobre a
pele ressecada.

Contra
indicagoes:
efeito adverso
irrita-

cao.

Caso ocorra com
FE_

les sensiveis
suspenda

0 Uso.

CARAC
branca e
transpar
homogé
inodora.
SOLUBI
Insoldve
glicerina
insollve
sollvel ¢
roférmio
COMPC
NUCLE!/
Maximo
absorba
AbPa-dr
SOLIDA
suficient
sobre fu
co0.SUBS
FIXAS: |
g. ALCA
ACIDOS
tomar cc
vermelh
persistel
SUBST!
GORDU
RESINA
Conserv
CLORFE
TOS: Nz
modifica
SUBST/
REDUT(
CONServ:
TANCIA
Nao colc

violeta
gencia-
na

1% violeta
genciana

Solugdo de
violeta genciana;
solugdo de
cloreto de
hexametil
p-rosa-nilina

solugdo

Antisséptico
topico

Farmacopéia
Brasileira 22
Ed., 1959 -pag.
244/245,
Martindale 322
Ed., 1999,
pag.1111.

Aplicar sobre o lo-
cal, previamente
limpa. A violeta
genciana é um
corante com ativi-
dade antisseptica.
E bacteriostatica

Precaucdes e
adveriéncias:
N&o usar

em lesbes
ulcerativas
da face, pode
resultar em

CARAC
Solugao
coloraga
caracter
presenc
em susp
DE IDE!
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(ini-be o
crescimento) e
bactericida
(destroi a bactéria)
contra muitos
microorganismos,
inclusive alguns
fungos,

que causam doen-
¢as na pele e mu-
cosas. Seuuso é
tradicional nos ca-
s0s

de candidiase (sa-
pinho), impetigo,
infeccbes
superficiais,
lesdes cronicas e
irritati-

va

s e nas
dermatites.
Também
empregado em al-
guns tipos de mi-
coses, como

nos casos de friei-
ras e pé-de-atleta.
O uso

continuado & irri-
tante, devendo ser
empregado

em periodos
curtos de 3-4 dias
e nao

deve ser
empregado em le-
sbes no rosto, poi
s podem causar
manchas perma-
nentes.

pigmentacdo
permanente da
pele.

Nao ingerir.

DOSEA
Minimo
1,090%
hexame!
DETERI
PH. (Col
especific
da empr
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violeta
gencia-
na

2% violeta
genciana

Solugao de
violela genciana;
solugao de
cloreto de
hexametil
posanilina

solugao

Antisséptico
tépico

Farmacopéia
Brasileira 2¢

Ed., 1959 -pag.

244/245.
Martindale 322
Ed., 1999,
pag.1111.

atividade antissép-
tica. E
bacteriostatica (ini-
be o crescimento)
e bactericida
(destréi a
bactéria) contra
muitos microorga-
nismos,

inclusive alguns
fungos, que cau-
sam doengas na
pele e

mucosas. Seu uso
@ tradicional nos
casos de candidia-
se (sapinho), impeti
go, infecgoes
superficiais, lesbes
cronicas e iritati-
vas e

nas dermatites.
Também
empregado em al-
guns tipos de mi-
©0Ses, como

nos casos de friei-
ras e pé-de-atleta.
O uso

continuado & irri-
tante, devendo

ser empregado em
periodos curtos de
3-4 dias e ndo
deve ser
empregado em
lesGes no

rosto, pois podem
causar manchas
permanentes.

em igmentagao
permanente da
pele.

Nao ingerir.

e1,96a
cloreto c
sanilina.
DETERI
PH. (Co
ficacao i
emprese
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ANEXO II
MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

Nome comercial (FACULTATIVO)

Nome do produto ou sinénimo (conforme Anexo I)

Concentracdo do principio ativo (conforme Anexo I)

Forma farmacéutica (conforme Anexo I)

Via de administracao

Uso (adulto, pediatrico, adulto e pediatrico)

Conteudo da embalagem

Composigdo:

Nome do principio ativo.................us concentragdo

Excipientes (relacionar sem mencionar concentragdo na formula)

E facultado a inclusdo de informacgtes adicionais voltadas para caracteristicas
organolépticas.

Indicagdo (conforme Anexo I)

Modo de Usar (conforme Anexo I)

Adverténcia (conforme Anexo I)

Adverténcias especificas do produto conforme legislagdo vigente

Cuidados de Conservacdo

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

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

Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICAQI\O SIMPLIFICADA RDC No- ....... de
2006. AFE no-

CONSULTADO"
Nome do Farmacéutico Responsavel e respectivo niimero de CRF
Nome da empresa notificadora
Numero de CNPJ da empresa notificadora
Endereco completo da empresa notificadora
Fabricado por: (quando for o caso)
Nome da empresa fabricante
Numero de CNPJ da empresa fabricante
Enderego completo da empresa fabricante
Numero do SAC da empresa notificadora
Numero de Lote
Data de Fabricagao
Prazo de Validade
Cddigo de barras

ANEXO III

REQUERIMENTO PARA INCLUSAO, ALTERACAO OU EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS
OU INFORMAGOES PRESENTES NO ANEXO I
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Dados do solicitante:

Nome do solicitante (juridica ou fisica):

Enderego:

FAX:

e-mail:

Telefone:

Dados do produto:
Principio Ativo:
Concentracao:
Forma farmacéutica:
( JINCLUSAO

() produto
Preencher todos os campos:

Sinénimo

Referéncia bibliografica

Indicagao

Referéncia bibliografica

Modo de Usar

Referéncia bibliografica

Adverténcia

Referéncia bibliografica

Especificagbes analiticas
minimas

Referéncia bibliografica

() informac@es sobre produto ja existente no Anexo I Preencher somente o

campo pertinente:

Sinénimo

Referéncia bibliografica

Indicacao

Referéncia bibliografica

Modo de Usar

Referéncia bibliografica

Adverténcia

Referéncia bibliografica

Especificacdes analitica
minimas

Referéncia bibliografica

() EXCLUSAO
() produto

() infomacgoes sobre produto ja existente no Anexo I

( )sinénimo

( )Indicacgado

( ymodo de usar
( )adverténcia

( )especificagdes analiticas minimas

Justificativa

Referéncia Bibliogréfica
() ALTERACAO

() nome do produto

( )principio ativo

( )concentracdo

( )forma farmacéutica
( )sinénimo
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( )Indicacao

( Ymodo de usar

( )adverténcia

( )especificagdes analiticas minimas
Justificativa

Referéncia Bibliogréfica

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